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Folheto informativo:Informacdo para o utilizador
Vinorrelbina Accord 10 mg/ml, Concentrado para solugdo para perfusao
Vinorrelbina

Leia com atengdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Vinorrelbina Accord e para que é utilizado

. O que precisa saber antes de utilizar Vinorrelbina Accord
. Como utilizar Vinorrelbina Accord

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Vinorrelbina Accord

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Vinorrelbina Accord e para que é utilizado

Vinorrelbina Accord € um concentrado para solugdo para perfusdo. A substéncia ativa
vinorrelbina pertence ao grupo dos agentes citostaticos. Estes agentes interferem
com o crescimento das células malignas.

Vinorrelbina Accord estd indicado no tratamento de doenca oncoldgica,
especificamente de carcinoma pulmonar ndo-microcelular e carcinoma mamario.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vinorrelbina Accord

N&ao utilize Vinorrelbina Accord:

- se tem alergia a vinorelbina ou a qualquer medicamento da familia dos
medicamentos para o cancro denominados alcaldides da vinca

- se tem alergia a qualquer outro componentes de Vinorrelbina Accord (indicados na
secgdo 6);

- se estiver gravida ou pensa estar gravida;

- se estiver a amamentar;

- se tiver uma contagem de glébulos brancos (neutréfilos) baixa ou uma infecdo
grave atual ou recente (nas ultimas 2 semanas);

- se tiver uma contagem baixa das plaquetas;

- se planeia vacinar-se contra a febre amarela ou se foi vacinado recentemente.

- Este medicamento destina-se exclusivamente a utilizacdo por via intravenosa e ndo
deve ser injetado na coluna vertebral.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Vinorrelbina Accord.
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Informe o seu médico:

- se tiver antecedentes de ataque cardiaco ou dores fortes no peito;

se foi tratado com radioterapia e a area de tratamento incluiu o figado;

se tem sintomas de infecao (tais como febre, arrepios, tosse);

se planeia vacinar-se;

se o seu figado ndo funcionar normalmente.

Vinorrelbina Accord nao deve entrar em contacto com os olhos, uma vez que existe
o risco de irritacdo grave e até de ulceracdo da cornea. Se esta situacdo ocorrer, lave
imediatamente o olho com soro fisioldgico e contacte um oftalmologista.

Os homens e mulheres que estejam a receber tratamento com Vinorrelbina Accord
devem utilizar um método de contracecdo eficaz durante o tratamento; por favor
veja a seccao gravidez e amamentacdo. Tanto os homens como as mulheres devem
AMBOS ler a informacao na seccao gravidez e amamentacado abaixo.

Antes e durante o seu tratamento com vinorrelbina serdao realizados contagens das
células sanguineas para verificar se & seguro realizar o tratamento. Se os resultados
destas anadlises ndo forem satisfatorios, o tratamento podera ser adiado e serdo
realizados novos testes até que esses valores normalizem.

Outros medicamentos e Vinorrelbina Accord
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

O seu médico deve ter especial atencdo caso esteja a tomar os seguintes
medicamentos:

- medicamentos utilizados para tornar o seu sangue mais fluido (anticoagulantes)

- um medicamento antiepilético denominado fenitoina

- um medicamento antifingico denominado itraconazol

- um medicamento anticancerigeno denominado mitomicina C

- medicamentos que afetam o seu sistema imunitario, tais como ciclosporina e
tacrolimus

- uso simultdneo com lapatinib (medicamento usado no tratamento do carcinoma)
Hipericao (Hypericum perforatum)

- antibidticos tais como a rifampicina, eritromicina, claritromicina, telitromicina

- medicamentos antivirais usados no tratamento do VIH como o ritonavir (inibidores
da protease do VIH)

- verapamil, quinidina (usado nos problemas cardiacos)

Ndo sdo recomendadas vacinas vivas atenuadas (p. ex., varicela, papeira, rubéola,
etc) e vacinas da febre-amarela durante o tratamento com Vinorrelbina Accord, pois
podem aumentar o risco de doenca fatal sistémica.

A utilizacdo simultdnea de Vinorrelbina Accord com outros medicamentos com
toxicidade conhecida para a medula 6ssea (afetando os seus globulos brancos e
vermelhos e as suas plaquetas) pode agravar alguns efeitos indesejaveis.

Vinorrelbina Accord com alimentos e bebidas
Ndo sao conhecidas interacSes com alimentos e bebidas durante a utilizacdo de
Vinorrelbina Accord.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
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A seguranca e a eficdcia em criancas e adolescentes ndo foram ainda estabelecidas.
Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez

- Ndo tome Vinorrelbina Accord se estiver gravida ou pensar que esta gravida.

- Se tiver que iniciar tratamento com Vinorrelbina Accord e estiver gravida ou
engravidar durante o tratamento com Vinorrelbina Accord, deve contactar o seu
meédico de imediato.

Amamentacdo

- Nao tome Vinorrelbina Accord se estiver a amamentar.

- A amamentacdo deve ser interrompida se o tratamento com Vinorrelbina Accord for
necessario.

Fertilidade

Homens

Homens tratados com Vinorrelbina Accord sao aconselhados a nao ter filhos durante
e até 3 meses apos o tratamento. Antes do tratamento devera ser procurado
aconselhamento para a conservacdo do esperma, devido a possibilidade de
infertilidade em consequéncia do tratamento com Vinorelbina Accord.

Mulheres em idade fertil

Mulheres em idade fértil devem ser aconselhadas a utilizar um método contracetivo
eficaz durante e até trés meses apos o tratamento e informar o médico se ficarem
gravidas.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram realizados estudos sobre os efeitos de Vinorrelbina Accord sobre a
capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No entanto, ndo conduza caso o seu
meédico o tenha aconselhado a ndo o fazer ou se ndo se sentir bem.

3. Como utilizar Vinorrelbina Accord

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

A preparacdo e administracdo de Vinorrelbina Accord 10 mg/ml sé podem ser
efetuadas por um profissional de satide qualificado, especializado em oncologia.
Antes de cada administracdo sera feita a colheita de uma amostra de sangue para
analise dos seus componentes, a fim de confirmar se o doente tem gldbulos
vermelhos suficientes para receber Vinorrelbina Accord. Caso os resultados desta
analise ndo sejam satisfatorios, o tratamento pode ser adiado e serem feitos novos
exames, até que estes valores voltem ao normal.

A dose habitual para adultos é de 25 a 30 mg/m?2.

Posologia

Vinorrelbina Accord € administrada uma vez por semana. A posologia deve ser
determinada pelo seu médico.

Devem ser sempre seguidas as instrucdes do seu médico.
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Ajustamento da dose:

-Em caso de insuficiéncia hepatica significativa, a dose pode ser alterada pelo seu
meédico. Deve seguir as instrugdes do seu médico.

-Em caso de insuficiéncia renal, ndo € necessario ajustar a dose. Deve seguir as
instrugdes do seu meédico.

Método e via de administracédo
Vinorrelbina Accord deve ser diluida antes de administrada.

Vinorrelbina Accord deve ser sempre administrada numa veia. Ird ser administrada
por perfusdo numa das suas veias. Isto ira demorar entre 6 a 10 minutos.

Apo6s administracdo, a veia devera limpa com uma solucdo estéril.

Se utilizar mais Vinorrelbina Accord do que deveria

O seu médico devera assegurar-se de que lhe é administrada a dose adequada a sua
situagdo. Contudo, devera contactar o seu médico, os servigos de urgéncia ou o seu
farmacéutico se tiver quaisquer suspeitas ou se apresentar sintomas de uma
potencial sobredosagem, tais como febre, indicios de infecdo ou obstipagdo.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Efeitos indesejaveis graves — se ocorrer algum dos seguintes efeitos indesejaveis,
informe imediatamente um médico:

Pouco frequentes (podem afectar até 1 em 100 pessoas)
Infecdes graves com faléncias de diferentes orgdos ou intoxicagdo do sangue. Falta
de ar, estreitamento das vias aéreas (broncospasmo).

Raros (podem afectar até 1em 1,000 pessoas)

Dor no peito que se pode estender até a zona posterior do seu pescoco e ao brago,
devida a auséncia de fornecimento de sangue ao coragdo (angina de peito). Ataque
cardiaco (enfarte do miocardio).

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo foi estabelecida)

ReacGes alérgicas generalizadas e muito graves. Os sintomas podem incluir pieira
subita, inchaco dos labios, lingua e garganta ou do corpo, dificuldade para engolir,
erupgdo cutanea, tontura, desmaio (anafilaxia/choque anafilatico/reacdo anafilatica).

Estes sdo efeitos indesejaveis muito graves. Pode necessitar de cuidados médicos
imediatos.
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Outros efeitos indesejaveis — se ocorrer algum dos seguintes efeitos indesejaveis,
contacte o seu medico logo que possivel:

Muito frequentes (podem afectar mais que 1 em 10 pessoas)

Baixos niveis de globulos brancos, o que pode aumentar o risco de infecGes. Baixos
niveis de globulos vermelhos (anemia), o que pode fazer com que se sinta cansado.
Perda dos reflexos dos tenddes profundos. Fragueza dos membros inferiores.
Inflamacdo da boca ou da garganta. Nauseas e vomitos. Obstipacdo. Anomalias nos
resultados dos testes a funcdo hepatica. Queda do cabelo. Vermelhiddo (eritema),
dor ardente, descoloracdo venosa e/ou inflamagdo das veias (flebite local) no local
de injeccao.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Infecbes (infecdes bacterianas, virais ou flngicas) no seu corpo (sistema
respiratério, urinario, gastrointestinal e possivelmente outros) com sintomas como
febre, dores e calafrios. Niveis baixos de plaguetas no sangue (risco de
hemorragias). Diarreia. Dor nos musculos e articulagdes, incluindo dor no maxilar.
Alteracdo da funcdo renal (aumento dos valores de creatinina). Fraqueza, fadiga,
febre, dor em locais diferentes.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
Dorméncia grave (parestesia). Pressdo arterial baixa, pressdo arterial elevada, rubor
e extremidades frias.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Niveis baixos de sédio no sangue (que podem causar sintomas de cansaco, confusdo,
espasmos musculares e coma). Alteracdes na atividade do coracao (alteragdes no
ECG). Pressdo arterial muito baixa ou desmaio. Doenca pulmonar (pneumopatia
intersticial). Inflamagdo do pancreas. Obstrucdo intestinal paralitica (ileo). ReacgGes
cutdneas, tais como prurido, erupgbes cutdneas e urticaria. Necrose no local da
injeccdo.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
Intoxicacdo do sangue que pode ser fatal. Batimento cardiaco forte, batimento
cardiaco rapido, alteragdes do ritmo cardiaco.

Frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo foi estabelecida)

Uma infeccdo geral em combinagdo com uma diminuicdo dos niveis de glébulos
brancos (sepsis neutropénica). Uma diminuicdo dos niveis de glébulos brancos com
febre (neutropenia febril). Reducdo do numero de glébulos brancos e vermelhos,
bem como de plaquetas. Niveis de sodio baixos devido a um excesso de produgdo de
uma hormona que causa retencdo de liquidos o que resulta em fraqueza, cansaco ou
confusdo (sindrome SIADH). Diminuicdo do apetite (anorexia). Vermelhiddo
(eritema) de maos e pés.

Tal como acontece com outros alcaldides da vinca, a vinorelbina tem um poder
vesicante moderado.

Uma vez que é possivel que ocorram alteractes sanguineas, o seu médico pode pedir
gue Ihe sejam recolhidas amostras de sangue para controlar estas situagdes (niveis
baixos de glébulos brancos, anemia e/ou niveis baixos de plaquetas, influéncia na
funcdo do figado ou dos rins e no equilibrio electrolitico do seu organismo).
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Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:Direcdo de Gestdo do Risco
de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Vinorrelbina Accord
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco para
injetaveis e embalagem exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Ndo congelar.
Conservar na embalagem de origem.

Prazo de validade apos diluicdo

A estabilidade quimica e fisica durante a utilizacdo foi demonstrada durante 24 horas
a25°C.

De um ponto de vista microbioldégico, a menos que o método de abertura/diluicdo
evite o risco de contaminacao microbiana, o medicamento deve ser utilizado
imediatamente apds a diluicdo. Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos e
condicdes de conservacao sdo da responsabilidade do utilizador.

Nao congelar.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Vinorrelbina Accord

A substancia ativa € a vinorrelbina (sob a forma de tartarato), Cada ml de solugdo
contém 10 mg de vinorelbina, na forma de tartarato de vinorelbina.

O outro componente € agua para preparacfes injetaveis.

Cada frasco para injetaveis de 1 ml contém 10 mg de vinorrelbina (na forma de
tartarato).
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Cada frasco para injetaveis de 5 ml contém 50 mg de vinorrelbina (na forma de
tartarato).

Qual o aspeto de Vinorrelbina Accord e contelldo da embalagem

Vinorrelbina Accord 10 mg/ml € uma solucdo limpida, incolor a amarelo claro, que é
fornecida em frascos para injetaveis de vidro tipo I, com tampas cinzentas de
elastomero revestida por capsulas de cor azul.

Vinorrelbina Accord esta disponivel em:
Frasco para injetdveis - 1 unidade(s) - 1 ml
Frasco para injetaveis - 1 unidade(s) - 5 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta,
08039 Barcelona,

Espanha

Fabricante

Accord Healthcare Limited

Sage House, 319 Pinner Road,
North Harrow, Middlesex, HA1 4HF
Reino Unido

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Poldnia

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 06/2020
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Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Nome do
estado Nome do medicamento
membro
Portugal Vinorrelbina Accord
Austria Vinorelbin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung
Bélgica Vinorelbine Accord Healthcare 10 mg/ml, concentraat
voor oplossing voor intraveneuze infusie
Chiore Vinorelbine Accord 10 mg/ml, concentrate for solution for
P infusion
Eﬁzggllca Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
Dinamarca Vinorelbin Accord
Alemanha Vinorelbine Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldésung
Estonia Vinorelbine Accord
Espanha Vinorelbine Accord 10 mg/ml concentrado para solucion para
P perfusion EFG
T Vinorelbine Accord 10 mg/ml nfuusiokonsentraatti, liuosta
Finlandia
varten
Franca Vinorelbine Accord 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Italia Vinorelbina Accord
. Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrats inflziju Skiduma
Letonia v )
pagatavosanai
Lituania Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Malta Vinorelbine 10 mg/ml konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
Noruega Vinorelbine Accord 10 mg/ml, konsentrat til infusjonsvaeske
Poldnia Vinorelbine Accord
Roméni Vinorelbina Accord 10 mg/ml concentrat pentru solutie
omeénia

perfuzabild

Paises Baixos

Vinorelbine Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Eslovaquia Vinorelbine Accord 10 mg/ml infizny koncentrat
. Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvatska,
Suécia 1S
dsning
.. Vinorelbin Accord 10 mg/ml koncentrat za raztopino za
Eslovénia . . .
infundiranje
Reino Unido Vinorelbine 10 mg/ml concentrate for solution for infusion




APROVADO EM
14-08-2020
INFARMED

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:
Vinorrelbina Accord 0 mg/ml Concentrado para solucdo para perfusao

Instrugdes de utilizacao
AGENTE ANTINEOPLASICO

Para informacdes pormenorizadas relativamente a este medicamento, consulte o
Resumo das Caracteristicas do Medicamento.

Manuseamento e eliminacao

A preparacdo e administracdo de solugdes injetaveis de agentes citotoxicos deve ser
efectuada por pessoal especializado treinado, com conhecimento dos medicamentos
utilizados, em condigbes que assegurem a protecao do ambiente e, em especial, a
proteccdo do pessoal que manuseia os medicamentos. E necessaria uma zona de
preparacao reservada para esta finalidade, onde seja proibido fumar, comer ou
beber.

O pessoal deve receber material apropriado para 0 manuseamento, nomeadamente
batas de mangas compridas, mascaras de protecgdo, toucas, o6culos de proteccdo,
luvas estéreis descartaveis, material de cobertura para a area de trabalho e sacos
para recolher os residuos.

As seringas e os dispositivos para perfusao devem ser cuidadosamente ajustados
para evitar fugas (recomenda-se a utilizagdo de dispositivos com ajustes Luer lock).

As fugas e os derrames do medicamento devem ser limpos, usando luvas de
protecdo.

Devem ser tomadas precaugdes no sentido de evitar a exposicdao do pessoal durante
a gravidez.

Qualquer contacto com os olhos deve ser estritamente evitado. No caso de o
medicamento entrar em contacto com o0s olhos, estes devem ser imediatamente
lavados com soro fisioldgico. Em caso de irritagdo, contacte um oftalmologista.

No caso de o0 medicamento entrar em contacto com a pele, lave abundantemente a
zona afectada com agua.

ApOs a preparacdo, todas as superficies expostas devem ser profundamente limpas e
devem lavar-se as maos e a cara.

Preparacdo da solugdo para perfusao.

Ndo existem incompatibilidades entre Vinorrelbina Accord e frasco para injetaveis de
vidro, sacos de PVC, frasco para injetaveis de polietileno ou seringas de
polipropileno.

Em caso de poliquimioterapia, a Vinorrelbina Accord n3do deve ser misturada com
outros agentes.

A via intratecal esta contraindicada.

A Vinorrelbina Accord deve ser administrada apenas por via intravenosa como
infusado.

Vinorrelbina Accord pode ser administrado por bdlus lento (6 - 10 minutos) apods
diluicdo em 20-50 ml de soro fisioldgico ou solugdo de glucose a 50 mg/ml (5%) ou
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por uma perfusdo breve (20-30 minutos) apéds diluicdo em 125 ml de soro fisioldgico
ou solucdo de glucose a 50 mg/ml (5%). A administracdo deve ser sempre seguida
de uma perfusdo de solucdo isotonica para lavar a veia.

Vinorrelbina Accord deve ser administrado apenas por via intravenosa. E muito
importante assegurar que o cateter esta posicionado de forma adequada na veia
antes de iniciar a injecdo. Se durante a administracdo intravenosa Vinorrelbina
Accord se infiltrar nos tecidos envolventes, pode ocorrer uma irritagdao importante.
Nesse caso, a injecdo deve ser interrompida, a veia irrigada com solucao de cloreto
de sédio a 0,9% e o resto da dose deve ser administrado numa outra veia. No caso
de extravasamento, podem ser administrados glucocorticéides por via intravenosa
para reduzir o risco de flebite.

Excrecbes e vomitos devem ser cuidadosamente manuseados.
Conservacao

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Ndo congelar.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.

Prazo de validade apos diluicdo

A estabilidade fisico-quimica foi demonstrada durante 24 horas a 25°C.

Do ponto de vista microbiologico, a menos que o método de abertura/diluigdo evite o
risco de contaminacdo microbiana, o medicamento deve ser utilizado imediatamente
apos a diluicdo. Se ndo for imediatamente utilizado, o tempo e as condigcdes de
armazenamento durante a utilizacao sao da responsabilidade do utilizador.

Nao congelar.

Eliminacdo
Os produtos ndo utilizados ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.



