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sulfato de vincristina
Medicamento Genérico — Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

SOLUCAO INJETAVEL
sulfato de vincristina 1 mg/mL - Embalagem com 1 frasco-ampola de 1 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada mL de solugdo injetavel contém:

SUITAtO de VINCHISEING ..c.oveviieiiiiie e 1mg

Veiculo: manitol, hidroxido de sédio, acido sulfarico e 4gua para injetaveis ........ 1mL

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O sulfato de vincristina pode ser utilizado como quimioterapia combinada no tratamento de: leucemia aguda
(proliferacdo anormal de leucécitos), Doenca de Hodgkin (tumor maligno que atinge os linfonodos), linfomas
malignos ndo Hodgkin (tipos linfociticos, de células mistas, histiociticos, ndo diferenciados, nodulares e
difusos), rabdomiossarcoma (tumor maligno formado de fibras musculares), neuroblastoma (tumor maligno
formado por células precursoras dos neurdnios), tumor de Wilms (tumor maligno presente nos rins), sarcoma
osteogénico (tumor maligno com producdo anormal de tecido dsseo), micose fungoide (tumores fungosos
presentes na pele), sarcoma de Ewing (tumor maligno presente frequentemente em 0ssos), carcinoma de cervix
uterino (cancer de colo do Utero), cancer de mama, melanoma maligno (cancer de pele), carcinoma “oat cell”
de pulmdo (cancer de pulmdo de pequenas células) e de tumores ginecologicos de infancia (tumores
localizados na genitalia feminina).

Pacientes com purpura trombocitopénica idiopatica verdadeira (manchas vermelhas ou violetas na pele de
origem desconhecida), que ndo apresentem melhora com o tratamento convencional, podem ser beneficiados
com o uso desse medicamento.

O sulfato de vincristina também podera ser utilizado em conjunto com outros medicamentos para o tratamento
de algumas neoplasias (tumores) pediatricas, tais como: neuroblastoma (tumor maligno formado por células
precursoras dos neurdnios), sarcoma osteogénico (tumor maligno com producdo anormal de tecido 0sseo),
sarcoma de Ewing (tumor maligno presente frequentemente em 0ssos), rabdomiossarcoma (tumor maligno
formado de fibras musculares), tumor de Wilms (tumor maligno presente nos rins), doenca de Hodgkin (tumor
maligno que atinge os linfonodos), linfoma ndo Hodgkin, carcinoma embrionario de ovario (cancer de ovario)
e rabdomiossarcoma de Utero (tumor maligno formado de fibras musculares presente no Utero).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O sulfato de vincristina € um medicamento usado para combater o cancer. Sua a¢do deve-se principalmente a
inibicdo da multiplicacdo das células. O tratamento de neoplasias (tumores) envolve o uso em conjunto de
diversos medicamentos. Assim, o sulfato de vincristina é frequentemente escolhido como parte do tratamento.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar sulfato de vincristina se apresentar uma das situacdes abaixo:
- alergia ao sulfato de vincristina ou qualquer outro componente da formula;
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- sindrome de Charcot-Marie-Tooth na forma desmielinizante (atrofia muscular hereditéria, frequentemente no
pé, com a destruicdo da mielina das fibras nervosas).

Nao ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe o seu médico caso esteja amamentando.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precauc¢des

O sulfato de vincristina deve ser administrado exclusivamente por via intravenosa, ndo deve ser administrado
por via intramuscular, subcutdnea ou intratecal (intrarraquiana, na cavidade vertebral). A administracdo
intratecal de sulfato de vincristina € fatal.

O sulfato de vincristina deve ser administrado por profissional experiente e é extremamente importante que a
agulha ou catéter esteja corretamente colocado na veia antes que qualquer quantidade de sulfato de vincristina
seja administrada.

Seu médico tera cuidado de usar sulfato de vincristinaem vocé nas situagdes abaixo:

- apbs o uso de outros medicamentos para o cancer (antineoplasicos), pois existe o risco de ocorrer nefropatia
Urica aguda;

- leucopenia (diminui¢do dos globulos brancos circulantes no sangue) ou infeccdo com complicages, neste
caso devera ser feito hemograma completo antes da administracdo da préxima dose;

- alteragdes neuroldgicas e uso de medicamentos neurotdxicos (como, por exemplo, dissulfiram), para evitar
possiveis reacfes adversas;

- insuficiéncia hepatica (problemas no figado) e ictericia (coloracdo amarelada da pele) ou recebendo radiacdes
no figado;

- doenca neuromuscular;

- problemas pulmonares.

O sulfato de vincristina parece ndo atravessar a barreira hematoencefalica (membrana que protege o cérebro)
em concentracdes adequadas para tratamento de cancer desta regiao.

O contato acidental de sulfato de vincristina com os olhos pode causar irritagdo grave e ulceragdo de cornea.
Neste caso vocé deve lavar o olho atingido imediatamente e vigorosamente com agua.

Também pode ocorrer aumento do &cido Urico durante o tratamento com sulfato de vincristina.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Informe o seu médico caso esteja amamentando.

O sulfato de vincristina pode causar danos fetais quando administrado em mulheres gravidas. Informe
imediatamente seu médico se estiver gravida.

Uso durante a amamentacdo: Nao € conhecido que sulfato de vincristina seja excretado no leite humano.
Devido a muitos medicamentos serem excretados no leite humano e ao potencial do sulfato de vincristina em
causar reacOes adversas graves em lactentes, deve-se decidir entre descontinuar a amamentacdo ou o
tratamento, levando-se em consideragdo a importancia do tratamento para a mae.

Populagdes especiais
O médico deve avaliar riscos e beneficios para a utilizacdo de sulfato de vincristina em idosos.

Interacbes medicamentosas
O uso de sulfato de vincristina com os medicamentos abaixo deve ser realizado com muito cuidado, por esta
razdo informe seu médico se estiver tomando algum deles:

- mitomicina C: pois podera ocorrer broncoespasmo e dificuldade de respirar aguda;
- itraconazol: pois podera adiantar ou aumentar a gravidade dos efeitos adversos neuromusculares;
- nifedipino, carbamazepina, isoniazida, digoxina, varfarina;
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- fenitoina: podera ocorrer reducgdo dos niveis da fenitoina no seu sangue;

- alopurinol, colchicina, probenecida, sulfimpirazona: pois podera ocorrer aumento da concentracdo serica de
acido Urico;

- asparaginase: pode ocorrer neurotoxicidade;

- bleomicina: o sulfato de vincristina facilita a acdo da bleomicina;

- medicamentos que produzem discrasia sanguinea (causam alteraces na coagulagdo do sangue),
medicamentos depressores da medula dssea (causam diminuicdo do funcionamento da medula dssea) e
radioterapia: o uso conjunto com sulfato de vincristina pode aumentar a depressdo na medula dssea;

- medicamentos neurotéxicos (como, por exemplo, dissulfiram) e irradiacdo da medula: pode ocasionar
neurotoxicidade auditiva.

N&o é aconselhavel o uso de sulfato de vincristina em conjunto com doxorrubicina e prednisona, pois acarreta
maior depressdo da medula déssea.

A administracdo de vacinas com virus vivos pode causar infeccdo pelos microorganismos presentes na vacina.
Deve-se dar um intervalo de pelo menos 3 meses entre a interrupgdo do tratamento e a vacinacdo. VVocé so
pode vacinar-se com a autorizagdo do seu médico oncologista.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reagdes indesejaveis.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em geladeira. Proteger da luz.

Apds preparo, manter na geladeira por no maximo 14 dias.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
A solucdo injetavel de sulfato de vincristina apresenta-se como um liquido incolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O sulfato de vincristina deve ser administrado em hospitais exclusivamente por via intravenosa em intervalos
semanais. O esquema de dosagem e o plano de tratamento serdo determinados pelo seu médico, de acordo com
sua necessidade.

A aplicacdo de sulfato de vincristina deve ser realizada apenas por profissionais experientes no uso de
medicamentos citostaticos.O calculo da dose é feito de acordo com a doenca e a necessidade de medicamentos
associados.

As doses usuais de sulfato de vincristina séo:
Adultos: dose de 0,4 a 1,4 mg/mz/semana ou 0,01 a 0,03 mg por Kg de peso como dose Unica a cada 7 dias.
Para adultos com bilirrubina acima de 3 mg/mL as doses devem ser reduzidas em 50%. A dose méaxima por dia

de aplicagdo nédo deve exceder 2mg.

Criancas: dose de 1,5 a 2 mg/mz/semana. Para criancas com 10 kg ou menos a dose é de 0,05 mg/kg/semana.
Para criancas com bilirrubina acima de 3 mg/mL as doses devem ser reduzidas em 50%.
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Pacientes com insuficiéncia hepética: a dose inicial deve ser de 0,05 a 1 mg/m2. As doses seguintes serdo
ajustadas de acordo com a toleréncia do paciente.

Idosos: apresentam maior probabilidade de efeitos neurotdxicos.

Quando usado em conjunto com a L-asparaginase, a dose de sulfato de vincristina devera ser administrada
entre 12 e 24 horas antes da enzima L-asparaginase.

O sulfato de vincristina também pode ser diluido em agua destilada ou soro fisiolégico em concentragdes de
0,01 a 1 mg/mL. O sulfato de vincristina ndo deve ser misturado no mesmo recipiente com qualquer outra
medicacdo antes ou durante sua aplicacdo. Nao se deve utilizar solucGes que alterem o pH (3,5 a 5,5) para mais
Ou para menos.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

O sulfato de vincristina pode causar reacdes adversas reversiveis e dependentes da dose. O evento adverso mais
frequente é a alopecia (queda de cabelo) e os mais desagradaveis sdao os distlrbios neuromusculares (relativo
aos nervos e musculos).

Quando sao utilizadas doses Unicas semanais, as reacdes adversas tipo leucopenia (diminuicdo do nimero de
glébulos brancos no sangue), dor neuritica (dor causada por inflamagdo de um nervo), obstipacdo (prisdo de
ventre) e dificuldade para caminhar sdo geralmente de curta duragdo (duram menos do que sete dias). Quando
a dose é reduzida, estas reacdes diminuem de intensidade ou desaparecem. Elas parecem aumentar quando todo
0 medicamento é administrado em divididas doses.

Outras reagdes como perda de cabelo, parestesia (formigamento), descoordenacdo motora, diminuicdo das
sensagdes, diminuicdo dos reflexos tendinosos profundos (reflexos dos tendGes) e cansaco muscular podem
persistir durante todo o periodo de tratamento. A alteracdo generalizada do sistema motor e dos sentidos pode
agravar-se progressivamente com a continuag¢do do tratamento. Ha relatos de paralisia das cordas vocais
(paralisia do nervo laringeo) ap6s tratamento com sulfato de vincristina em crianga. Toxicidade ocular, com
diplopia (visdo dupla) e outros sintomas causados pela paralisia dos nervos cranianos também foram
reportados em outros estudos. Ptose (posigdo baixa da pélpebra superior, com impossibilidade de levanté-la
devido a paralisia dos nervos) e complicacGes da musculatura ocular também foram relatadas, com 1 caso de
cegueira noturna. Dor maxilar, na faringe, nas glandulas parotidas, nos 0ssos, nas costas, nos membros
inferiores (pernas) e superiores (bragos) e mialgias (dores musculares) foram relatadas, podendo ser graves as
dores dessas areas. Foram relatadas convulsdes, frequentemente com hipertensdo (pressao alta), em poucos
pacientes que receberam sulfato de vincristina. Em criancas foram observadas convulsdes, seguidas de coma.
Foram relatadas também cegueira cortical transitoria e atrofia dptica (problemas nos olhos) com cegueira. Ha
relatos de perda auditiva (surdez) em idosos.

Na maioria dos casos as reacdes adversas desaparecem por volta da sexta semana apds a suspensdo do
tratamento, porém, em alguns pacientes, as dificuldades neuromusculares podem persistir por periodos mais
prolongados. O cabelo pode voltar a crescer durante a terapia de manutengéo.

Hipersensibilidade: podem ocorrer casos raros de reac@es tipo alérgicas, como anafilaxia (reacdo alérgica
grave), erupgdo cutdnea e edema (erupgdes na pele e inchago).

Gastrointestinal: pode ocorrer obstipacdo (prisdo de ventre), célicas abdominais, perda de peso, nauseas,
vOmitos, ulceragdes orais (Ulceras na regido da boca), diarreia, ileo paralitico (paralizacdo da porcdo terminal
do intestino delgado), necrose e/ou perfuracéo intestinal e anorexia (diminuicdo ou perda do apetite).
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Renais: foram relatados politria (aumento do volume urinario), disdria (dificuldade de urinar) e retencdo
urinaria devido a atonia (relaxamento) da bexiga. Outros medicamentos que também causam retencdo urinéria
(particularmente em idosos) devem, se possivel, ser temporariamente suspensos durante 0s primeiros dias apos
a administracdo de sulfato de vincristina.

Alteracdes hepéaticas: Pode ocorrer hepatotoxicidade (toxicidade do figado) e aparecimento de doenca
venoclusiva (obstrucdo das veias) do figado.

Hematoldgicas (alteracfes no sangue): sulfato de vincristina parece ndo exercer qualquer efeito constante ou
significativo sobre as plaquetas ou hemécias. Foram relatadas anemia, leucopenia (diminui¢do do nimero de
glébulos brancos no sangue), e trombocitopenia (diminuigdo do nimero de plaquetas). A trombocitopenia pode
melhorar antes do aparecimento da remisséo da medula.

Cardiovasculares (alteracGes em coracdo e vasos sanguineos): hipertensdo (pressao alta) e hipotensdo
(pressdo baixa) foram relatados. Pacientes tratados com radioterapia do mediastino (espago entre os dois
pulmdes) e sulfato de vincristina, apresentaram doencas corondrias (artérias que irrigam o coracao) e infarto do
miocardio (necrose de uma parte do coragdo). A relacdo entre estes efeitos adversos e o uso de sulfato de
vincristina ndo foi estabelecida. Também pode ocorrer o aparecimento de angina pectoris (dor no peito).

Enddcrinas (alteragdes nas glandulas e horménios): existem relatos raros de secre¢do inadequada de
horménio antidiurético. Essa sindrome é caracterizada por uma alta eliminacdo de sddio na urina, na presenca
de hiponatremia (diminuicdo de sédio no sangue), e na auséncia de doenca renal ou adrenal (doenca dos rins e
glandula adrenal), hipotensdo (pressdo baixa), desidratacdo, azotemia (excesso de ureia no sangue) e edema
clinico (inchago). Com a diminuicéo da ingestdo de liquidos ocorre melhora na hiponatremia e na perda renal
de sédio.

AlteracOes respiratorias: sindrome do desconforto respiratorio (falta de ar e broncoespasmo).
Ocasionalmente este efeito tdxico respiratério pode ser fatal.

Alteragdes do sistema reprodutor masculino: pode ocorrer azoospermia (diminuicdo do numero de
espermatozdides).

Existem dados sobre a possibilidade do aparecimento de leucemia apds tratamento com sulfato de vincristina.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacBes indesejaveis pelo uso do
medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacBes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose de sulfato de vincristina pode causar um agravamento, as vezes fatal, das reacBes mencionadas
anteriormente, uma vez que estas reagGes toxicas sdo relacionadas com a dose de sulfato de vincristina.

Os sintomas relacionados ao sistema nervoso central incluem delirio progressivo a inconsciéncia, convulsdes e
morte. Dentro de 24 horas da superdose pode ocorrer nausea, vomito e febre. Outros efeitos incluem supresséo
grave da medula dssea (diminuicdo do funcionamento da medula 6ssea), hiponatremia (diminuicéo de sédio no
sangue), hipocalemia (diminuicdo de potassio no sangue) e sindrome de secrecdo inadequada de horménio
antidiurético.

Neuropatias (problemas no sistema nervoso central ou periférico), perda profunda dos reflexos dos tenddes,
delirios (confusdo mental), alucinagdes, coma, convulsdes e morte podem ocorrer durante a primeira semana
apos a intoxicacéo.

Os servigos especializados de oncologia sabem como proceder em casos de reacdes adversas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
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DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO

USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE
Registro: 1.0646.0205

Registrado e produzido por:

Laboratorio Quimico Farmacéutico Bergamo LTDA.
CNPJ: 61.282.661/0001-41.

Rua Rafael de Marco, 43.

CEP: 06765-000. Taboéo da Serra, SP.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/05/2024.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 10/11/2020.
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Historico de alteracdo para bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

5 = =
Data do expediente N° expediente Assunto e>2)?at§igr?t e | exp e,:jli ente Assunto ap?r%t\?agg o Itens de bula (\\//Sy\slolf;) Al‘leraesfonrf:ggis
10452 - Genérico
— Notificagdo de x 1 MG/ML SOL
14/06/2024 Versdo Atual Alteracdo de - - - - R'g‘ée%as‘jgg;z VPVPS | INJCT FA VD
Texto de Bula — ' AMB X 1 ML
RDC 60/12
10452 - Genérico
— Notificagdo de 1 MG/ML SOL
24/01/2023 0070934/23-1 Alteracdo de - - - - Dizeres Legais VP/VPS INJCT FAVD
Texto de Bula - AMB X 1 ML
RDC 60/12
10452 - Genérico
— Notificagdo de 1 MG/ML SOL
14/09/2021 3635580210 Alteragdo de - - - - Dizeres Legais VP/VPS INJCT FAVD
Texto de Bula - AMB X 1 ML
RDC 60/12
10452 - Genérico
— Notificagdo de 1 MG/ML SOL
28/08/2020 2903908/20-8 Alteracdo de - - - - Dizeres Legais VP/VPS INJCT FAVD
Texto de Bula — AMB X 1 ML
RDC 60/12
10459 -
GENERICO - 1 MG/ML SOL
14/12/2017 2287077/17-6 Inclusdo inicial - - - - Versdo inicial VP/VPS INJCT FAVD
de texto de bula - AMB X 1 ML
RDC 60/12




	sulfato de vincristina
	VENDA SOB PRESCRIÇÃO

