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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
VELBAN®
Nome genérico: sulfato de vimblastina

APRESENTACAO
VELBAN® 10 mg: cada frasco-ampola contém 10 mg de sulfato de vimblastina na forma de po liofilizado para solugdo
injetavel. Embalagem com 1 frasco-ampola.

USO EXCLUSIVO POR VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
VELBAN®10 mg: cada frasco-ampola contém 10 mg de sulfato de vimblastina.

1I) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
VELBAN?® ¢ indicado para o tratamento de:

Doenga de Hodgkin generalizada.

Linfoma linfocitico.

Linfoma histiocitico.

Micoses fungoides.

Carcinoma avangado dos testiculos.

Sarcoma de Kaposi.

Doenca de Letterer-Siwe (histiocitose X).

Coriocarcinoma resistente a outros agentes quimioterapicos.
Carcinoma de mama que ndo responde a cirurgia e a terapia hormonal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

VELBAN® ¢ um medicamento denominado antineoplasico, usado em pacientes com céncer, que bloqueia a divisao das
células. O tempo de resposta para o tratamento vai variar do tipo e da fase da doenca a ser tratada e da combinacdo de
medicamentos utilizados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ndo deve ser utilizado em pacientes com granulocitopenia (diminui¢cdo dos nimeros de granuldcitos no
sangue), a menos que seja resultante da doenga que esta sendo tratada, ou em pacientes com infecgdes bacterianas vigentes.

Uso na gravidez: categoria de risco D.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
O VELBAN® possui restri¢des de uso e reagdes adversas com gravidade diferenciadas (ver item 8. QUAIS MALES ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?), converse com seu médico para saber dos beneficios e riscos do uso do produto.

VELBAN®nao deve ser administrado por via intratecal, pois pode levar a morte. Se ocorrer administragdo acidental por esta
via, as medidas adequadas devem ser adotadas imediatamente.

Pacientes com fungdo hepatica (do figado) diminuida devem receber doses menores. VELBAN® pode ter sua toxicidade
aumentada em pacientes com insuficiéncia hepatica.

Toxicidade neuroldgica: embora ndo comum ou permanente, pode ser um incomodo.

VELBAN® nido pode ser usado em paciente com contagem de leucécitos abaixo de 3.000/mm?3. Nesses casos o paciente deve
tomar antibioticos profilaticamente até normalizacdo da contagem de leucdcitos para aplicagdo de proxima dose.

Idosos sofrendo de caquexia (saude geral debilitada) ou feridas na superficie da pele devem evitar o uso de sulfato de
vimblastina, pois podera haver uma resposta leucopénica (diminuicdo dos glébulos brancos) mais acentuada a droga.

Ha risco de varicela (catapora) ou herpes zoster grave em pacientes previamente expostos a esses patdogenos.

Em pacientes com infiltragdo de células malignas na medula 6ssea, as contagens de globulos brancos e plaquetas podem cair
precipitadamente apds doses moderadas de sulfato de vimblastina, sendo desaconselhavel o uso posterior do medicamento
em tais pacientes.



Pacientes com disfuncdo pulmonar pré-existente podem estar particularmente suscetiveis as reagdes adversas pulmonares da
vimblastina.

VELBAN® pode levar a dispneia aguda (falta de ar) e broncoespasmo grave (dificuldade para respirar), ocorrendo com maior
frequéncia se o uso for concomitante & mitomicina-C, particularmente em pacientes com disfungdo pulmonar pré-existente.
Pode ocorrer dispneia progressiva. VELBAN® ndo deve ser readministrado nesses pacientes.

Recomenda-se cautela na administracdo de sulfato de vimblastina em pacientes com isquemia cardiaca.

Pacientes que passaram por tratamento anterior com droga citotoxica ou radioterapia devem ser avaliados com cautela antes
de receberem VELBAN®.

O tratamento pode levar a um aumento do acido Urico do paciente e acarretar problemas aos rins. Para evitar problemas nos
rins o paciente deve ser hidratado e o acido tirico deve ser medido periodicamente.

Se ocorrer contaminagao acidental dos olhos, pode ocorrer irritacdo grave. O olho deve ser lavado imediatamente com agua.
VELBAN® pode causar problemas temporarios ou permanentes a fertilidade feminina e masculina.

Os efeitos imunossupressores (reducao da imunidade) do sulfato de vimblastina podem resultar em um aumento na incidéncia
de infecgdes bacterianas, maior tempo para cura e sangramento gengival. Qualquer procedimento dental deve ser completado
antes do tratamento ou retomado depois que a contagem sanguinea tenha retornado ao normal. Usar apropriadamente o fio
dental e escova. O sulfato de vimblastina pode causar estomatite, causando consideravel desconforto.

Nao hé evidéncia de que o sulfato de vimblastina seja carcinogénico (cause cancer) em seres humanos.

Uso na gravidez: categoria de risco D.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cio médica.

O VELBAN®pode trazer riscos para o feto se usado durante a gravidez ou se a paciente engravidar enquanto estiver usando
o produto.

Uso na amamentac¢io: ndo amamentar se vocé estiver em tratamento com VELBAN®,

Uso em criancas: em estudos realizados até o momento ndo foram constatados problemas com relagdo ao uso deste
medicamento por criangas.

Uso em idosos: apesar de ndo existirem muitos estudos apropriados sobre a acdo do sulfato de vimblastina em pacientes
idosos, a resposta leucopénica (diminui¢ao dos globulos brancos) pode ser maior em pacientes idosos que sofrem de
desnutri¢do ou ulceras na pele.

Interacoes medicamentosas

O VELBAN® interage com os seguintes medicamentos e¢/ou pode:

e Diminuir a agdo de: vacina de virus mortos (como as vacinas para hepatite A e B, poliomielite, gripe).

e Aumentar os riscos de reacdes adversas a: vacinas de virus vivos.

e Aumentar as taxas de acido urico, sendo necessario ajuste de doses de: alopurinol, colchicina, probenecida e
sulfimpirazona.

o Ter efeitos aditivos depressores da medula 6ssea com: outros depressores da medula dssea (ex.: outros antineoplasicos
como idarrubicina, etoposido), terapia radioativa.

e Ter seu efeito leucopénico (diminuicao de globulos brancos do sangue) e trombocitopénico (diminui¢cdo do nimero
de plaquetas no sangue) aumentados por: medicamentos que causam altera¢des no sangue (ex.: carbamazepina,
cloranfenicol, hidroxicloroquina).

e Ter o inicio de agdo antecipado ou a gravidade das reagOes adversas aumentada por: drogas conhecidamente inibidoras do
citocromo P450, sub-familia CYP3A (ex.: cetoconazol, eritromicina).
Sofrer ou provocar aumento das reagdes adversas respiratorias com: mitomicina-C.
Aumentar a frequéncia e a intensidade de convulsdes com: fenitoina.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes de aberto, VELBAN® deve ser mantido em sua embalagem original em geladeira (2°C a 8°C) e protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Estabilidade apds reconstituicdo (ver 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?):
Apos reconstitui¢gdo com 10 mL de Cloreto de Sédio 0,9%, ndo armazenar, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.



Caracteristicas Fisicas e Organolépticas

Aspecto fisico do p6: p6 branco ou branco-amarelado, na forma de pastilha liofilizada.
Caracteristicas da solucdo apos reconstituicio: solugdo incolor.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?
VELBAN®¢ de uso injetavel, exclusivamente por via intravenosa, e deve ser aplicado por servigos especializados sob
monitora¢do do médico.

Posologia
ATENCAO: as doses sdo dadas em termos de sulfato de vimblastina.

Adultos

Dose inicial: 3,7 mg/m? de superficie corporal por semana.

Doses subsequentes: deve-se realizar aumentos sequenciais de 1,8 a 1,9 mg/m? de superficie corporal a intervalos semanais
como delineado a seguir:

ADULTOS
Dose inicial 3,7 mg/m? superficie corporal
Segunda dose 5,5 mg/m? superficie corporal
Terceira dose 7,4 mg/m? superficie corporal
Quarta dose 9,25 mg/m? superficie corporal
Quinta dose 11,1 mg/m? superficie corporal

ATENCAO: a dose seguinte de sulfato de vimblastina nio devera ser administrada até que a contagem de leucécitos tenha
retornado a no minimo 4.000/mm?, mesmo passados 7 dias.

Os aumentos de 1,8 a 1,9 mg/m? de superficie corporal, como os delineados acima, podem ser realizados até uma das
seguintes situacgdes:

- Atingir a dose maxima de 18,5 mg/m? de superficie corporal; ou

- Contagem de leucoécitos cair para 3.000 por mm?; ou

- Diminuigdo do tamanho do tumor.

Manutencio: quando a dose de sulfato de vimblastina que produzir uma leucopenia de 3.000/mm? tiver sido estabelecida,
a dose de manutengdo serd a dose imediatamente menor e devera ser administrada a intervalos semanais. Assim, o paciente
estara recebendo a dose maxima que no causa leucopenia.

NOTA: a dose seguinte de sulfato de vimblastina ndo devera ser administrada até que a contagem de leucécitos tenha
retornado a no minimo 4.000/mm?, mesmo passados 7 dias.

Adultos com bilirrubina sérica direta acima de 3 mg/dL: ¢ recomendada uma reducdo de 50% na dose de sulfato de
vimblastina. N@o ¢ recomendada nenhuma modificagcdo de dose para pacientes com insuficiéncia renal, pois o metabolismo e
a excregdo de sulfato de vimblastina se da por via hepatica.

Criancas

Dose inicial: 2 5 mg/m? de superficie corporal por semana.

Doses subsequentes: deve-se realizar aumentos sequenciais de 1,25 mg/m? de superficie corporal a intervalos semanais
como delineado a seguir:

CRIANCAS
Dose inicial 2,5 mg/m? superficie corporal
Segunda dose 3,75 mg/m? superficie corporal
Terceira dose 5,0 mg/m? superficie corporal
Quarta dose 6,25 mg/m? superficie corporal
Quinta dose 7,5 mg/m? superficie corporal




NOTA: a dose seguinte de sulfato de vimblastina ndo devera ser administrada até que a contagem de leucdcitos tenha
retornado a no minimo 4.000/mm?*, mesmo passados 7 dias.

Os aumentos de 1,25 mg/m? de superficie corporal, como os delineados acima, podem ser realizados até uma das seguintes
situagoes:

- Atingir a dose méaxima de 7,5 mg/m? de superficie corporal; ou
- Contagem de leucdcitos cair para 3.000 por mm?; ou
- Diminuigdo do tamanho do tumor.

Manutencio: quando a dose de sulfato de vimblastina que produzir a leucopenia 3.000/mm? tiver sido estabelecida, a dose
de manutengao sera a dose imediatamente menor e devera ser administrada a intervalos semanais. Assim, o paciente estara
recebendo a dose maxima que ndo causa leucopenia.

NOTA: a dose seguinte de sulfato de vimblastina ndo devera ser administrada até que a contagem 3 de leucécitos tenha
retornado a no minimo 4.000/mm?, mesmo passados 7 dias.

Criancas com bilirrubina sérica direta acima de 3 mg/dL: ¢ recomendada uma redugdo de 50% na dose de sulfato de
vimblastina. Nao ¢ recomendada nenhuma modificacdo de dose para pacientes com insuficiéncia renal, pois o metabolismo e
a excregdo de sulfato de vimblastina se da por via hepatica.

Duracio do Tratamento
A duragdo do tratamento sera determinada pelo médico. A terapia de manutengdo varia de acordo com a doenga que esteja
sendo tratada e a combinagdo de agentes antineopldsicos que esteja sendo usada.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio do tratamento. Nao interrompa
o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Modo de Usar
VELBAN® deve ser administrado somente por via intravenosa e por pessoas experientes na administra¢cdo de medicamentos
antineoplasicos.

ATENCAO:
A ADMINISTRACAO INTRATECAL E FATAL. SOMENTE PARA USO INTRAVENOSO.

VELBAN® 10 mg - VIA INTRAVENOSA DIRETA

Reconstituicao

Diluente: Cloreto de Sodio 0,9%. Volume: 10 mL.

Ap6s reconstituicdo, o produto tem volume final de aproximadamente 10 mL e concentracdo de aproximadamente 1 mg/mL.
Aparéncia da solucio reconstituida: incolor.

Estabilidade apos reconstituicdo: ndo armazenar, deve ser utilizado imediatamente.

Tempo de injecio: 1 minuto.

VELBAN® 10 mg - INFUSAO INTRAVENOSA

ATENCAO: sempre que possivel evitar a infuso intravenosa, produto vesicante.

Reconstituicao

Diluente: Cloreto de Sodio 0,9%. Volume: 10 mL.

Apos reconstitui¢do, o produto tem volume final de aproximadamente 10 mL e concentragdo de aproximadamente 1 mg/mL.
Aparéncia da solucio reconstituida: incolor.

Estabilidade apés reconstituicdo: ndo armazenar, deve ser utilizado imediatamente.

Dilui¢ao

Diluente: Cloreto de Sodio 0,9%. Volume: maximo 100 mL.

Apos diluigdo com 100 mL o produto tem concentragdo aproximada de 0,1 mg/mL.
Aparéncia da solucio reconstituida: incolor.

Estabilidade apés reconstituicdo: ndo armazenar, deve ser utilizado imediatamente.
Tempo de infusdo: maximo 30 minutos.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Entre em contato com o seu médico para verificar a situagao da sua doenga e como retomar o tratamento.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



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

Em geral, as reagdes adversas relativas ao uso de sulfato de vimblastina parecem estar relacionadas a dose empregada.
Geralmente as reagoes adversas duram menos de 24 horas, com excecao de queda de cabelo, leucopenia (diminuigdo dos
globulos brancos) e manifestagdes neurologicas.

Reacgdes adversas neurologicas ndo sdo comuns, porém, quando ocorrem duram frequentemente mais de 24 horas. A
leucopenia, a reagdo adversa mais comum, é geralmente o fator limitante da dose.

As seguintes reacdes adversas podem ocorrer:

Reacbes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): diminui¢do dos gldébulos
brancos, celulite no local da injegdo, queda de cabelo, constipagéo (prisdo de ventre), mal-estar, dor nos ossos, dor no local
do tumor, dor na mandibula.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): anemia, diminui¢do das
plaquetas, inflamagdo na veia (em caso de extravasamento), falta de apetite, ndusea e vomito (controlados com facilidade
por agentes antieméticos), dor abdominal, feridas na boca, faringite, diarreia, formigamento dos dedos, perda dos reflexos
tendinosos profundos, neurite periférica (les@o dos nervos), depressdo mental, dor de cabeca, convulsdes, surdez total ou
parcial, dificuldades com o equilibrio incluindo tontura, nistagmo (movimento involuntario dos olhos) e vertigem, aumento
da pressdo, fraqueza, feridas na pele, aumento de acido urico, ileo paralitico (parada do intestino), enterocolite hemorragica
(inflamagdo do intestino), sangramento de ulcera péptica ja existente, sangramento retal, dispneia aguda (respiragdo curta ou
dificil) e broncoespasmo grave, nefropatia urica (doenga no rim), sindrome atribuida a secre¢ao inapropriada do hormonio
antidiurético (ocorreu com doses maiores do que as recomendadas) e fendmeno de Raynaud (em pacientes tratados com
sulfato de vimblastina combinado com bleomicina e cisplatina para cancer dos testiculos).

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): foi relatado um tnico
caso de sensibilidade a luz associada a este produto.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e sintomas:

Apo6s a administragdo de doses elevadas, os pacientes podem apresentar exacerbagao de reagdes relacionadas ao sulfato de
vimblastina e descritas em 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?. Pode ser observada
neurotoxicidade. A toxicidade pode ser aumentada quando hé insuficiéncia hepatica.

O efeito principal de doses excessivas de sulfato de vimblastina serd a mielossupressdo (diminuig¢do na produgao de células
sanguineas pela medula), que podera ser gravissima.

Tratamento:
Procurar um Hospital ou Centro de Controle de Intoxicacdo para tratamento dos sintomas.

Os cuidados de suporte sdo os seguintes:
1) Prevengao das reagdes adversas que resultarem da sindrome de secre¢do aumentada do hormoénio antidiurético (isso
incluiria restri¢do do volume diario de liquido ingerido, e talvez a administra¢do de um diurético atuante sobre a alga de
Henle e o tubulo distal);
2) Administracdo de um anticonvulsivante;
3) Prevengao de ileo paralitico;
4) Monitoragao do sistema cardiovascular;
5) Determinacgao diaria do hemograma para orientagdo em relacdo a necessidade de transfusido de sangue e avaliacao do
risco de infecgao.

Nao hé informacao com relagdo a eficacia da dialise, nem de colestiramina para o tratamento da superdosagem.

Quando o sulfato de vimblastina for ingerido em po, este sera absorvido de maneira irregular e imprevisivel pelo trato
gastrintestinal.

Se o sulfato de vimblastina for ingerido, deve-se:
¢ Proteger a passagem de ar do paciente e garantir a ventilagdo e perfusao.

* Monitorar meticulosamente e manter dentro dos niveis aceitaveis os sinais vitais do paciente, os gases do sangue, eletrolitos
séricos.



e A absorcao pelo trato gastrintestinal pode ser diminuida administrando carvao ativado. Doses repetidas de carvao ativado
podem acelerar a eliminagao de algumas drogas que foram ingeridas. Proteger a passagem de ar do paciente quando
empregar o carvao ativado.

Superdosagem proveniente da infusdo consecutiva diaria prolongada pode ser mais toxica do que a mesma dose total dada
por uma inje¢do intravenosa rapida. A dose letal média intravenosa para camundongos ¢ de 10 mg/kg e para ratos ¢ de 2.9
mg/kg. A dose letal média oral para ratos ¢ de 7 mg/kg.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

III) DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.5562.0015
Farm. Resp.: Sidnei Bianchini Junior - CRF-SP n°® 63.058

Fabricado por:
Gedeon Richter Ltd. - Budapeste - Hungria

Importado por:

Antibioticos do Brasil Ltda.

Rod. Professor Zeferino Vaz, SP - 332, Km 135 — Cosmopolis — SP.
CNPJ 05.439.635/0001-03

Industria Brasileira

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

(SACS

SERVICO DE ATENDIMENTO AO CLIENTE

0800-7015456

E-MAIL: SAC@ABLBRASIL.COM.BR
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