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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ONCOVIN®
Nome genérico:sulfato de vincristina

APRESENTACAO

ONCOVIN ®1 mg: cada frasco-ampola contém 1 mg de sulfato de ssiiai na forma de pé liofilizado para solugéo #ye.
Embalagem contendo 1 frasco-ampola.

VIA INTRAVENOSA DIRETA

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO RESTRITO A HOSPITAIS

COMPOSICAO
ONCOVIN ®1 mg: cada frasco-ampola contém 1 mg de sulfato de wsiiiai
Excipiente: lactose monoidratada

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Leucemia linfocitica aguda; neuroblastoma; tumowdlens; cancer de mama; cancer de pulmao de pequéhalas; cancer
epitelial de ovario; cancer cervical; cancer catat; linfomas de Hodgkin; linfomas ndo-Hodgkinpdamiossarcoma; sarcoma de
Ewing; osteossarcoma; melanoma maligno; tumor téacgerminativa de ovario; micose fungoide; pugptiombocitopénica
idiopatica; sarcoma de Kaposi associado a sinddammunodeficiéncia adquirida (AIDS).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ONCOVIN ®é um medicamento denominado antineoplasico, usadmeeientes com cancer, que bloqueia a divisdcé&akas.
O tempo de resposta para o tratamento varia depdod tipo e da fase da doenga a ser tratadzendainagéo de
medicamentos utilizados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado em pasieot® a forma desmielinizante da sindrome de Chétade-Tooth.

Uso na gravidez — categoria de risco D
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O ONCOVIN ® possui restricdes de uso e reaces adversas cuitagte diferenciadas (ver iteBa QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ), converse com seu médico para saber dos berseéiciscos do uso do
produto.

Administraco intratecal: ONCOVIN ® ndo deve ser administrado por via intratecal, poie levar & morte. Se ocorrer
administracdo acidental por esta via, as medideguzttlas devem ser adotadas imediatamente.

Uso em recém-nascidodiluentes contendo alcool benzilico ndo podenuskzados no preparo de medicamento injetavel pama
em neonatos, pois hé risco de acidose metabdkpaessédo do sistema nervoso central, problemaisatésips, insuficiéncia renal,
qgueda de pressao, possiveis convulsdes e hemarragiaterior do cranio.

Condi¢des que exigem avaliages dos Riscos e Bemest diminuicdo da fung¢éo do figado; histérico de gatale pedra nos
rins; baixa contagem de glébulos brancos; leucemisistema nervoso central, doenca neuromuscidagpstente; pacientes
tratados com outras drogas neurotoxicas; tratanaegior com droga citotdxica ou radioterapiaplesrzoster; varicela;
infeccdo; sensibilidade ao sulfato de vincristina.

Riscos:

Dispneia aguda (falta de ar) e broncoespasmo gradtem ocorrer ap6s administracad@COVIN ® principalmente se o uso
for concomitante & mitomicina-C. ONCOVIN ® ndo deve ser readministrado nos pacientes quesspaesm estas reacoes.

O tratamento pode levar a um aumento do acido dageaciente e acarretar problemas aos rins. Résa problemas nos rins o
paciente deve ser hidratado e o &cido Urico davenedido periodicamente.



Uso na gravidez — categoria de risco D
O uso ddONCOVIN ®durante a gravidez ou se vocé engravidar enquatit@eusando o produto pode trazer riscos paedo f

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.

Uso na amamentacao
N&o amamentar se vocé estiver em tratamento@s@OVIN ©.

Uso em idosos
Parecem mais propensos aos efeitos neurotdxicpsodato.

Interacdes Medicamentosas

ONCOVIN ®interage com os seguintes medicamentos e/ou pode:

* Aumentar as taxas de acido Urico, sendo necesgaste de doses de alopurinol, colchicina, probidaez sulfimpirazona.

» Diminuir a acéo de digoxina e fenitoina.

» Diminuir a resposta a vacinas de virus mortos (camweacinas para hepatite A e B, poliomelite, gripe

» Ter efeitos aditivos depressores da medula 6sseautros depressores da medula 6ssea, radioterapia.

» Ter efeito toxico ao sistema nervoso aditivo comsparaginase, outros medicamentos neurotoxicasteesbia da medula
espinhal.

» Ter agravidade das reagfes adversas aumentadavaegr aumento das reagfes adversas com doxanabmcitomicina-
C, vacinas de virus vivos.

» Teroinicio de acéo antecipado ou a gravidadeetades adversas aumentada por drogas conhecidamibitoras do
citocromo P450, sub-familia CYP3A (como o itracasipz

» Ter efeito aditivo téxico aos ouvidos com drogazt@ticas (exemplo: agentes antineoplasicos contpladima, como a
cisplatina).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
ONCOVIN ®deve ser armazenado em sua embalagem originaéBiajeracéo (2°C a 8°C) e protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Estabilidade apos reconstituicdo (ver 6. COMO DEVQJSAR ESTE MEDICAMENTO?)
Ap0s reconstituicdo com Cloreto de Sodio 0,9% oudigara Injetaveis, este medicamento deve seradtdiimediatamente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Aspecto fisico do pépo branco a branco-amarelado na forma de pasbfilezada.
Caracteristicas da solugdo apds reconstituicamcolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é de uso injetaegtlusivamente por via intravenosa diretae deve ser aplicado por servigos especializados
em tratamento oncoldgico.

POSOLOGIA
ATENCAO: as doses sédo dadas em termos de sulfato de vimarist

Adultos

Doses usuais (via intravenosa direta)

0,01 a 0,03 mg por kg de peso, como dose UnicdaZdias; ou

0,4 a 1,4 mg/m? de superficie corporal, como doseala cada 7 dias

Adultos com bilirrubina acima de 3 mg/dL: as doses devem ter reducéo de 50%.



Criancas
Criancas com peso acima de 10 kd:,5 a 2 mg/m? de superficie corporal, como dosealmcada 7 dias.
Criancas com 10 kg ou menos,05 mg por kg de peso, como dose Unica a cad#s? d

Criancas com bilirrubina acima de 3 mg/dL:as doses devem ter reducédo de 50%.

Idosos
Idosos parecem mais propensos aos efeitos newosdao produto.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Modo de Usar
ATENCAO: A ADMINISTRACAO INTRATECAL E FATAL. SOMENTE PARA U® INTRAVENOSO.

ONCOVIN® 1 mg - VIA INTRAVENOSA DIRETA

Reconstituicao:

Diluente: cloreto de sddio 0,9%* ou agua para injetavaigtume: 10 mL.

* Estes diluentes ndo acompanham o produto.

ATENCAO:

* Depois de reconstituido o produto tem concentrded®1 mg/mL de sulfato de vincristina.
Aparéncia da solugéo reconstituidaincolor.

Estabilidade ap6s reconstituicdondo armazenar, deve ser utilizado imediatamente.
Tempo de inje¢cdo:1 minuto.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de usar este medicamentogent@ntato com o seu médico para verificar aglini@a sua doenga e como
retomar o tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Em geral, as reag6es adversas sdo reversivemcoreldas as doses. A reacdo adversa mais comyerdaade cabelo e o efeito
adverso mais grave sao distdrbios neuromusculares.

Leucopenia (diminuicao dos glébulos brancos), daorestipacéo (prisdo de ventre) podem ocorrer,moemalmente sédo de
curta duracdo (menos de 7 dias). Quando a doshiide, essas reagbes podem diminuir ou desapaeegeando a droga é
administrada em doses divididas, a gravidade panecentar. Outras reacdes adversas, como perddd® cperda da
sensibilidade, parestesia (formigamento), dificdiEelde andar, marcha insegura, perda dos reflerdmtesos profundos e de
massa muscular, podem persistir pelo menos enqdardo a terapia. Disfuncdo sensorial generalipadie se tornar mais grave
com a continuacgdo do tratamento.

Embora muitos sintomas desaparecam por volta da semana apds a descontinuacéo do tratamentmadgiificuldades
neuromusculares podem permanecer por periodosgaalos. O crescimento do cabelo pode voltar a @cdurante a terapia de
manutencao.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas:

Alérgicas -raros casos de reag8es alérgicas, como anafiedpgao na pele e inchago.

Gastrintestinais —constipacéo (priséo de ventre), cdlicas, perdeede, perda do apetite, nduseas, vomitos, feralasca,
diarreia, ileo paralitico (parada do intestinoeernse (morte do tecido) ou perfuragdo do intestino

Geniturinarias — retengdo urinaria, aumento ou diminuigdo do voldeerina.

Cardiovasculares -aumento ou diminui¢do da pressao.

Neurolégicas desdo nos nervos, depressao mental, convulsdgselza, tontura, dor no local do tumor, dor no naaxior na
faringe, dor nos ossos, dor nas costas, dor nomesrmferiores, dor nos musculos.

Neuroldgicas —inicialmente podem ocorrer perda sensorial e pesiestformigamento). Com a continuagdo do tratampoatiem
ocorrer dor e dificuldades motoras. Com a admanjéto continua, podem ocorrer perda dos reflexanesos profundos, pé
caido, ataxia e paralisia. Podem ocorrer doresaxdlan, na faringe, nas glandulas parétidas, nesxyas costas, nos membros
inferiores e nos musculos, podendo ser graves. {sdes, geralmente associadas a presséo altagi@uorem poucos pacientes
que receberam sulfato de vincristina. Podem ocpnaslemas de visdo, danos vestibulares (comprometequilibrio) e de
audicdo. Manifestac¢des incluem surdez parcial tal, tque pode ser temporéaria ou permanente, euttiides no equilibrio,
incluindo tontura, nistagmo (movimento involuntadios olhos) e vertigem.

Pulmonares —dispneia aguda (falta de ar) e broncoespasmo .grave

Enddcrinas —raras ocorréncias da sindrome atribuida & secregdequada de hormdnio antidiurético caracterizgdaima alta
excrecao de sédio na urina, na presenca de higomat{diminuicdo de sédio no sangue), e na auséecidoenca renal ou
adrenal, presséo baixa, desidratacdo, azotemiae¢aarde nitrogénio no sangue) e inchago.



Hematolbgicas —-diminuicao dos glébulos brancos, anemia e dimiruda#s plaquetas.
Pele —queda de cabelo e erupcgdes.
Outras —febre e dor de cabeca.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pako do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Procurar um hospital ou Centro de Controle de intpéo para tratamento dos sintomas.

Sinais e sintomas

Os efeitos adversos seguidos ao uso de sulfatmdestina estéo relacionados a dose e sao agdesesitos en8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como a eliminacao do sulfato de vincristina é efdtuprincipalmente pela via hepatica (figado) pmmerer aumento da
gravidade dos efeitos adversos em pacientes contaddepatica grave, uma vez que ha diminuicdo claeio biliar.
Tratamento

Os cuidados de suporte devem incluir:

1) Prevencao das reacdes adversas que resultargimddame de secrecdo aumentada do horménio aétidiu (isso incluiria
restricdo do volume diario de liquido ingeridoaklvéz a administracao de um diurético atuante salatea de Henle e o tubulo
distal).

2) Administracao de um anticonvulsivante.

3) Uso de enemas ou laxantes para prevenir iledities (paralisia intestinal).

4) Monitoramento do sistema cardiovascular.

5) Determinacao diaria do hemograma para orientagéicelacao a necessidade de transfusdo de sangue.

N&o ha dados clinicos publicados sobre as conseiqiséta ingestao oral de vincristina. Se ocormgestio oral pode ser
administrado oralmente carvédo ativado e laxante.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eratagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 08@Q2-6001 se vocé precisar de mais orientacdes.

IIl) DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Historico de alteragdo da Bula

Dados da Submissao eletronica

Dados da peticdo/rmacdo que altera bula

Dados das alteracdes delas

Data do

No.

Assunto

Data do

No. do

Assunto Data de Itens de Bula Versfes | Apresentacdes
expediente | Expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
- Apresentacgao
- Composicao
1988 - -4. O QUE DEVO SABER
10450-SIMILAR SIMILAR - ANTES DE USAR ESTE
— Notificacdo de Cancelamentqg No MEDICAMENTO? po liofilizado
06/05/2015 | Nao Aplicave| Alteracao de 04/05/2015 | 0382728/15-3| de Registro da Aplicavel - 5. ONDE, COMO E POR VP para solucéo
Texto de Bula — Apresentacdo QUANTO TEMPO POSSO injetavel 1 mg
RDC 60/12 do GUARDAR ESTE
Medicamento MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
Atualizacéo de texto
10457 — de bula parjr\??ggquagéo a RDC
SIMILAR — N30 No ' po liofilizado
30/06/2014 | 0513779/14-9 Incluséo Inicial de "y N&o Aplicavel | Nao Aplicavel Ny - a VP para solucédo
Texto de Bula — Aplicavel Aplicavel Submisséo eletrénica para

RDC 60/12

disponibilizacdo do texto de
bula no Bulério eletrénico d3

ANVISA.

injetavel 1 mg




