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TECNOCRIS®
sulfato de vincristina

APRESENTACAO
Solucéo injetavel
1 mg/mL: embalagem com 1 frasco-ampola com 1 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

TECNOCRIS®1 mg/mL

Cada mL contém 1 mg de sulfato de vincristina (equivalente a aproximadamente 0,894 mg de vincristina base).
Excipientes: manitol, metilparabeno, propilparabeno, acido acético, acetato de sddio, dgua para injetavel.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

TECNOCRIS® 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 producédo anormal de tecido 6sseo), micose fungoide
(tumores fungosos presentes na pele), sarcoma de Ewing (tumor maligno presente frequentemente em
0ss0s), carcinoma de cervix uterino (cancer de colo do Gtero), cancer de mama, melanoma maligno (cancer
de pele), carcinoma “oat cell” de pulméo (cancer de pulmdo de pequenas células) e de tumores
ginecoldgicos de infancia (tumores localizados na genitélia 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.

TECNOCRIS® também poderé 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 6sseo),
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?

TECNOCRIS® é um medicamento usado para combater o cancer. Sua acdo deve-se principalmente &
inibicdo da multiplicacédo das células. O tratamento de neoplasias (tumores) envolve 0 uso em conjunto de
diversos medicamentos. Assim, o sulfato de vincristina (TECNOCRIS®) é frequentemente escolhido como
parte do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar TECNOCRIS® se apresentar uma das situacdes abaixo:

- alergia ao sulfato de vincristina ou qualquer outro componente da férmula;

- sindrome de Charcot-Marie-Tooth na forma desmielinizante (atrofia muscular hereditaria,
frequentemente no pé, com a destruicdo da mielina das fibras nervosas).

N&o ha contraindicacao relativa a faixas etarias.

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

Informe o seu médico caso esteja amamentando.

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



!_! ZODIAC
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
TECNOCRIS® deve ser administrado exclusivamente por via intravenosa, ndo deve ser administrado por
via intramuscular, subcuténea ou intratecal (intrarraquiana, na cavidade vertebral). A administracdo
intratecal de TECNOCRIS® é fatal.

TECNOCRIS® 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 TECNOCRIS®
seja administrada.

Seu médico teré cuidado de usar TECNOCRIS® em vocé nas situacoes abaixo:

- apos o0 uso de outros medicamentos para o cancer (antineoplasicos), pois existe o risco de ocorrer
nefropatia Urica aguda;

- leucopenia (diminuicdo dos gloébulos brancos circulantes no sangue) ou infeccdo com complicacdes,
neste caso devera ser feito hemograma completo antes da administracdo da préxima dose;

- alteracdes neurolégicas e uso de medicamentos neurotdéxicos (como, por exemplo, dissulfiram), para
evitar possiveis reacdes adversas;

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

- doenca neuromuscular;

- problemas pulmonares.

TECNOCRIS® parece ndo atravessar a barreira hematoencefalica (membrana que protege o cérebro) em
concentracdes adequadas para tratamento de cancer desta regido.

O contato acidental de TECNOCRIS® com os olhos pode causar irritacdo grave e ulceracdo de cornea.
Neste caso vocé deve lavar o olho atingido imediatamente e vigorosamente com agua.

Também pode ocorrer aumento do 4cido Urico durante o tratamento com TECNOCRIS®.

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

Informe o seu médico caso esteja amamentando.

TECNOCRIS® pode causar danos fetais quando administrado em mulheres gravidas. Informe
imediatamente seu médico se estiver gravida.

Uso durante a amamentacdo: N&o é conhecido que TECNOCRIS® seja excretado no leite humano. Devido
a muitos medicamentos serem excretados no leite humano e ao potencial do TECNOCRIS® em causar
reacdes adversas graves em lactentes, deve-se decidir entre descontinuar a amamentacao ou o tratamento,
levando-se em consideracdo a importancia do tratamento para a mae.

Populacdes especiais
O médico deve avaliar riscos e beneficios para a utilizacdo de TECNOCRIS® em idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso de TECNOCRIS® 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;

- fenitoina: podera ocorrer reducdo dos niveis da fenitoina no seu sangue;

- alopurinol, colchicina, probenecida, sulfimpirazona: pois podera ocorrer aumento da concentracdo sérica
de &cido Urico;

- asparaginase: pode ocorrer neurotoxicidade;

- bleomicina: o TECNOCRIS® facilita a acdo da bleomicina;

- medicamentos que produzem discrasia sanguinea (causam alteracdes na coagulacdo do sangue),
medicamentos depressores da medula éssea (causam diminuicdo do funcionamento da medula 6ssea) e
radioterapia: 0 uso conjunto com TECNOCRIS® pode aumentar a depressdo na medula éssea;
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- medicamentos neurotoxicos (como, por exemplo, dissulfiram) e irradiacdo da medula: pode ocasionar
neurotoxicidade auditiva.

N&o é aconselhavel o uso de TECNOCRIS® em conjunto com doxorrubicina e prednisona, pois acarreta
maior depressdo da medula 6éssea.

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 interrupcdo do tratamento e a
vacinacao.Vocé s pode vacinar-se com a autorizacédo 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 reag8es indesejaveis.
N&o 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?
TECNOCRIS® deve ser conservado sob refrigeracdo (entre 2° e 8°C), protegido da luz.

TECNOCRIS® tem validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.
ApOs preparo, manter na geladeira por no maximo 14 dias.

NuUmero 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 seguranc¢a, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
A solucdo injetavel de TECNOCRIS® 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 0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TECNOCRIS® 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 TECNOCRIS® 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 TECNOCRIS® séo:

Adultos: dose de 0,4 a 1,4 mg/m?/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
maxima por dia de aplicacdo ndo deve exceder 2mg.

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

Idosos: apresentam maior probabilidade de efeitos neurotéxicos.

Quando usado em conjunto com a L-asparginase, a dose de TECNOCRIS® devera ser administrada entre
12 e 24 horas antes da enzima L-asparginase.

TECNOCRIS® também pode ser diluido em agua destilada ou soro fisiolégico em concentracées de 0,01 a
1 mg/mL. TECNOCRIS® ndo deve ser misturado no mesmo recipiente com qualquer outra medicacéo



!_! ZODIAC

antes ou durante sua aplicacdo. Nao se deve utilizar solu¢des que alterem o pH (3,5 a 5,5) para mais ou
para menos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

TECNOCRIS® pode causar reac@es adversas reversiveis e dependentes da dose. O evento adverso mais
frequente é a alopecia (queda de cabelo) e os mais desagradaveis sdo os distdrbios neuromusculares
(relativo aos nervos e musculos).

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

Outras reacdes como perda de cabelo, parestesia (formigamento), descoordenacdo motora, diminuicéo das
sensacdes, diminuicdo dos reflexos tendinosos profundos (reflexos dos tend®es) 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 continuacédo do tratamento. Ha relatos de paralisia das
cordas vocais (paralisia do nervo laringeo) ap6s tratamento com TECNOCRIS® em crianca. Toxicidade
ocular, com diplopia (visdo dupla) e outros sintomas causados pela paralisia dos nervos cranianos também
foram reportados em outros estudos. Ptose (posicdo baixa da palpebra superior, com impossibilidade de
levanta-la devido a paralisia dos nervos) e complicacbes da musculatura ocular também foram relatadas,
com 1 caso de cegueira noturna. Dor maxilar, na faringe, nas glandulas parétidas, nos 0ssos, nas costas,
nos membros inferiores (pernas) e superiores (bracos) e mialgias (dores musculares) foram relatadas,
podendo ser graves as dores dessas areas. Foram relatadas convuls@es, frequentemente com hipertensdo
(pressdo alta), em poucos pacientes que receberam TECNOCRIS®. Em criancas foram observadas
convulsdes, seguidas de coma. Foram relatadas também cegueira cortical transitéria e atrofia Optica
(problemas nos olhos) com cegueira. Ha relatos de perda auditiva (surdez) em idosos.

Na maioria dos casos as reacfes adversas desaparecem por volta da sexta semana apés 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 manutencao.

Hipersensibilidade: podem ocorrer casos raros de reacdes tipo alérgicas, como anafilaxia (reacéo alérgica
grave), erupc¢ao cutanea e edema (erupcdes na pele e inchaco).

Gastrointestinal: pode ocorrer obstipacdo (prisdo de ventre), colicas abdominais, perda de peso, nauseas,
vOmitos, ulceracdes orais (Ulceras na regido da boca), diarreia, ileo paralitico (paralizacdo da porcédo
terminal do intestino delgado), necrose e/ou perfuracdo intestinal e anorexia (diminuicdo ou perda do
apetite).

Renais: foram relatados politria (aumento do volume urinario), disudria (dificuldade de urinar) e retencéo
urinéria devido a atonia (relaxamento) da bexiga. Outros medicamentos que também causam retencdo
urinéaria (particularmente em idosos) devem, se possivel, ser temporariamente suspensos durante 0s
primeiros dias ap6s a administracdo de TECNOCRIS®.

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

Hematolégicas (alteracdes no sangue): TECNOCRIS® parece ndo exercer qualquer efeito constante ou
significativo sobre as plaquetas ou hemécias. Foram relatadas anemia, leucopenia (diminuicdo do niamero
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de glébulos brancos no sangue), e trombocitopenia (diminuicdo do numero de plaquetas). A
trombocitopenia pode melhorar antes do aparecimento da remissdo da medula.

Cardiovasculares (alteracBes em coracao e vasos sanguineos): hipertensdo (pressdo alta) e hipotensao
(pressdo baixa) foram relatados. Pacientes tratados com radioterapia do mediastino (espaco entre os dois
pulmdes) e TECNOCRIS®, apresentaram doencas coronérias (artérias que irrigam o coracéo) e infarto do
miocéardio (necrose de uma parte do coracdo). A relacdo entre estes efeitos adversos e o uso de
TECNOCRIS® nao foi estabelecida. Também pode ocorrer o aparecimento de angina pectoris (dor no
peito).

Enddcrinas (alteragbes nas glandulas e hormdnios): existem relatos raros de secrecdo inadequada de
hormonio antidiurético. Essa sindrome é caracterizada por uma alta eliminacdo de sédio 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 (pressao baixa), desidratacdo, azotemia (excesso de ureia
no sangue) e edema clinico (inchaco). Com a diminuicdo da ingestdo de liquidos ocorre melhora na
hiponatremia e na perda renal de sodio.

AlteracBes respiratérias: sindrome do desconforto respiratério (falta de ar e broncoespasmo).
Ocasionalmente este efeito téxico respiratorio pode ser fatal.

AlteracBes do sistema reprodutor masculino: pode ocorrer azoospermia (diminuicdo do nimero de
espermatozéides).

Existem dados sobre a possibilidade do aparecimento de leucemia apés tratamento com TECNOCRIS®.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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 TECNOCRIS® pode causar um agravamento, as vezes fatal, das reaces mencionadas
anteriormente, uma vez que estas reacdes toxicas séo relacionadas com a dose de TECNOCRIS®.

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 supressdo grave da medula éssea (diminuicdo do funcionamento da medula éssea), hiponatremia
(diminuicédo de sddio no sangue), hipocalemia (diminuicdo de potéssio no sangue) e sindrome de secrecao
inadequada de horménio antidiurético.

Neuropatias (problemas no sistema nervoso central ou periférico), perda profunda dos reflexos dos
tenddes, delirios (confusdo mental), alucinacdes, coma, convulsées e morte podem ocorrer durante a
primeira semana apés a intoxicacao.

Os servicos especializados de oncologia sabem como proceder em casos de reacfes 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 intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS



MS - 1.2214.0017
Resp. Téc.: Marcia da Costa Pereira
CRF-SP n° 32.700

Registrado e embalado por:

ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A.,
Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Pindamonhangaba - SP

C.N.P.J. 55.980.684/0001-27

Industria Brasileira

Fabricado por:

Eurofarma Laboratérios Ltda.
Av. Vereador José Diniz, 3.465
Séo Paulo - SP

SAC: 0800-166575

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (13/10/2014)

BU_01_PA_

(4

o

!_! ZODIAC



"sepelalfe se|ng sens WalaAl anb seg3euadU0d @ SLINNgIBULIE) SEULIO) SB 0pPUBABIdSap ‘sagdeluasalde sienb ewloul .,

"(SdA) spnes ap [euoissyo.d o ered seing ap no/a (dA) 81usided O eled seing ap S9QSI9A Se BPeUOIde[a] BISe Ogdels)fe B 8S Jewloju] ,

SIVOAT SAYdZIa O

gsoa¥ddns

SV SYAAQY SAQHVHN [

qv SN 4d OAON 4 VIDOT0S0d O

OLINIWVOIAIN Od OLNINYNIZYWEY 3d SOAvaInDd O

SV SOLNHNYJIAHN SHOOYYHLNI []

SHOHNVIANd 9 SYIONJLIFAQY [

S30OVOIANIVILNOD O

SYIIDQOTOOVINEVA SYILLSINALOVIVD [

VIOV OIdd 4d SOAvLINsday O

SHQIOVOIIANI [

(OLNANYJIAAN ALSHd YAYIIANI V 410 0d YOIVIN AAVALLNYNO VAN MV SN ININOTY dS ¥dzvd 410 0O
(MY SNVD AN 4d0d OLNANVJIAAN 4LSd 400 SATVIA SO SIVA0 O
(OLNANYJIAAN 4LSd ¥V SN 4d Y9040 Sd AN NF OANVNO ¥dZVd OAFd 410 0O
(OLNANYJIAAN ALSH ¥V SN OATA ONO0D [

(OLNANYJIAAN dLSE IVAYVAD 0SSOd OJNAL OLNVAO ¥0d d OWOD “‘HANO O
¢OLNIANVYDIQIN ILSH AV SN 4d SHINV ¥4V S OAAd 400 O [

(OLNANYJIAAN ALSE ¥V SN OATd OYN OANYNO [

(VNOIONNA OLNANYIIAAN 41Sd ON0D O

(OQVIIANI 4 OLNANYJIAAN 4LSH 9N0 VIvd [

OYJISOdNO0D O

SHOOVINASHIIY [T

OINHANYJIAAN Od OV OV JIALLNAAI []

.60/, DAY e awliojuod .mo_um‘_wa_m weloj ejng ap sual| m_MJU Jewuoju| 1z

"g|nq ap ogdeiale ewixoid Bp B|age] BU SOPIN|OUI 1I8S 0BISASP 8 oliging op sopelnsal ap euibed eu sepe)nsuod s wapod sejs se “ejng ap ogdeisl|y ap 091ISIH OU sagdewojul

SBISa 0oURIg WS JexIap as-aAap ‘Oluswieuolonad op sejue alusipadxa ap oJowWnu O vle) orU Bsaidws e owo) "olging ou sejng sep ogsnjoul e sode oplianbal 1as e nossed 0ojugna|e ojuawipadoid
o seuade siod ‘e|nq eiaije anb oegdeoynou/oednad ep sopeq soe wapuodsallod IIUQAa|g 0BSSILGNS B Sope SO ‘oededlylou ewn ap 0sed oN ‘oedesoual no oasibal-sod ap oednad ewn
' No ©|Nq 3p 0Ixa1 8p ogdessife ap ogdnad ewn € ‘0gdeoyiou Bwn e sopeuoioeal fe1se wapod S8|F "Byull BAOU BN WS J303juode anb eng ap ogde.sie eped e SOpeuoioe|sl Sopep So Jewlou]

¢T/09 OAd
(dSOH an3) —e|ng ap O1Xal
AN T X DNI ap ogdesany
dA V4 1D CNI v1'LT06VE SIvo3a1 ap ogdeoynoN —
TOS TN/DIN T ‘SdA/AA S343zida ¥10Z/0T/ET VN VN VN | dVINIS - 0S¥0T ¥10Z/0T/ET
(dSOH an3) ZT/09 OaY —
AN T X DONI e|ng sp 01xal sp
AA V4 1O CNI €T'LTO6VE AVIDINI [e1oluf ogsnpouj -
TOS TN/ON T ‘SAA/dA OYSSINGNS €102/60/v7¢ VN VN VN | dVIINIS - LS70T T-€T/292.080 €102/60/1¢
ezsepeuoloe|al z2(SAN/dAN) oedenoide a1ualpadxa ajualpadxa a1ualpadxa
sagdeiuasaldy S90SION 1ZR|NQ 9P SUd)Y ap ereq olunssy op N op eredg olunssy a1uaIpadxa N op ereqg

se|ng ap sagQdeiale sep sopeq

'|Nng evIal[e anb oedeolnou/oednad ep sopeq BOIUQII9|9 OBSSIWANS BP sopeq

,€INa ep ogdeialy ap 010ISIH

IVIAOLZii




	ADPDB3C.tmp
	INFORMAÇÕES AO PACIENTE
	VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA





