Bipacksedel: Information till anvandaren

Oncovin 1 mg/ml injektionsvatska, 16sning
vinkristinsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Oncovin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan Oncovin anvands
Hur Oncovin anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Oncovin ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oukrwbdE

1. Vad Oncovin ar och vad det anvands for

Oncovin innehaller den aktiva substansen vinkristinsulfat. Oncovin &r ett cancerlakemedel som anvénds i
kombination med andra cancerlakemedel vid behandling av leukemi (blodcancer), malignt lymfom
(lymfkortelcancer) och smacellig lungcancer. Det verkar genom att hamma celldelningen.

Vinkristinsulfat som finns i Oncovin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Oncovin

Anvand inte Oncovin:

e om du &r allergisk mot vinkristinsulfat eller ndgot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

e om du har Charcot-Marie-Tooths sjukdom (sjukdom som paverkar nerver eller muskler)

e om du stralbehandlas 6ver ett omrade som omfattar levern.

Varningar och forsiktighet
Behandling med Oncovin bor ske av lakare med stor erfarenhet av cancerbehandling. Oncovin far endast
ges intravenost (i en ven). Oncovin far aldrig ges intratekalt (i ryggmargskanalen).

Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du ges Oncovin om du har leverproblem

Andra lakemedel och Oncovin
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskodterska om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det &r sérskilt viktigt att du talar om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit:

e azolantimykotika (en grupp lakemedel som anvénds for att behandla svampinfektioner, t.ex. itrakonazol,
posakonazol, flukonazol, isavukonazol eller vorikonazol)

¢ ketokonazol (anvands for att behandla Cushings syndrom, en sjukdom som kénnetecknas av
overskottsproduktion av hormonet kortisol)



¢ antibiotika av aminoglykosidtyp, t.ex. gentamicin
¢ andra lakemedel mot cancer (t.ex. cisplatin, karboplatin och mitomycin).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Forsiktighet ar nddvandig vid anvandning av Oncovin under graviditet. Vinkristin misstanks orsaka
allvarliga fosterskador under graviditet. Under graviditet skall Oncovin ges endast pa strikt indikation och
sedan moderns behov vagts mot riskerna for fostret.

Amning
Uppgift saknas om vinkristin passerar éver i modersmjolk.

Fertilitet
Kvinnor i fertil &lder skall anvanda effektiv preventivmetod under behandlingen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Oncovin kan speciellt i borjan av behandlingen och vid 6kning av dosen pa grund av biverkningar paverka
formagan att framféra fordon och anvanda maskiner i mindre eller mattlig grad.

Du &r sjéalv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare
eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Oncovin innehaller metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216) och natrium
Metylparahydroxibensoat och propylparahydroxibensoat kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordréjd) och
undantagsvis kramp i luftréren.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per ml, dvs. ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur du anvénder Oncovin

Oncovin ges endast under kontroll av l&kare med erfarenhet av cancerbehandling.

Dosering: Din lakare bestammer vilken dos du kommer fa. Tala med din lakare om din dosering.
Oncovin far endast ges intravenost (i en ven).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Biverkningarna &r i allménhet beroende av dosen; ju hogre dos, desto storre risk att du far biverkningar.
Den vanligaste biverkningen ar haravfall.

Allvarliga biverkningar som kan uppsta vid behandling med vinkristin ar:

e Tarmvred (paralytisk ileus) kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare.

e Svar allergisk reaktion (6verkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland

blodtrycksfall), kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare.
e Kramper f6ljt av koma hos barn kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare.




e Hijértinfarkt har rapporterats hos patienter behandlade med vinkristin i kombination med andra
cancerlakemedel nar behandlingen pabdrjats efter stralning 6ver utrymmet mellan lungorna
(mediastinum).

Om nagot av dessa tillstand uppstar kravs omedelbar kontakt med sjukvarden.
Féljande biverkningar kan forekomma.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
Iagt antal vita blodkroppar (leukopeni)

brist pa blodplattar (trombocytopeni)

hogt/lagt blodtryck (hypertension/ hypotension).
bortfall av djupa senreflexer

domningar och stickningar i fingrar och tar
svarigheter att samordna kroppsrorelser (ataxi)
paverkan pa hjarnnerver

sldpande fot (droppfot)

stérning av nervfunktion

férlamning (pares)

forlamning i 6gat (okulér pares)

forstoppning

upphévd tarmfunktion

buksmartor

forlamning av stambanden (stdmbandsparalys)
haravfall (Alopeci)

bensmartor

kaksmértor

halsont

lokala reaktioner pa injektionsstallet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
kramper (sérskilt hos barn)

illamaende

krakningar

inflammation i munslemhinnan (stomatit)

diarré

nedsatt formaga att tomma urinblasan (blasatoni)
sveda, obehag eller smérta vid urinering (dysuri)
feber

aptitloshet

huvudvérk

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

e |ag natriumhalt i blodet pa grund av minskad véatskeutsondring (SIADH)
overgaende och permanent blindhet

utslag

cellulit

delvis eller total dovhet.

Andra biverkningar

Svarigheter att andas har rapporterats for patienter behandlade med Oncovin vid samtidig behandling med
mitomycin.

Azoospermi (sadesvatska saknar spermier) och amenorré (franvaro av menstruation) kan intraffa hos
ungdomar som behandlats med flera cancerlakemedel samtidigt.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Oncovin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r vinkristinsulfat. 1 ml Oncovin innehaller 1 mg vinkristinsulfat.

- Ovriga innehallsamnen ar metylparahydroxibensoat (E218), propylparahydroxibensoat (E216),
mannitol och vatten for injektionsvitskor. Attiksyra och natriumacetat trihydrat kan ha tillsatts for att
justera surhetsgraden.

Léakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Oncovin ar en Klar, farglds 16sning.

Injektionsflaska av glas som innehaller 1 ml eller 2 ml Oncovin.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
STADA Nordic ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev

Danmark

Tillverkare:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-09-18.

Ovriga informationskéllor



Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
CYTOSTATIKUM
Handhavande

Hantering av injektionsvétskan bor helst ske i skyddsbox, varvid skyddsrock och handskar bér anvandas.
Finns ej skyddsbox tillganglig bor utrustningen kompletteras med munskydd och skyddsglasdgon. Om luft
eller dverskottsldsning behdver tryckas ur sprutan fére injektion, bor detta ske mot en steril kompress.
Betraffande administreringsteknik och hanteringsforeskrifter hanvisas for Sverige till
Arbetarskyddsstyrelsens gallande foreskrifter om cytostatiska.

Fardigstallande

Preparatet &r fardigt att anvdnda men kan vid behov spadas med steril natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %)
eller med glukoslésning 50 mg/ml (5 %) till koncentrationer mellan 0,01 mg/ml och 1 mg/ml.
Injektionsvatskan har pH 3,5 - 5,5.

Lampligt &r att forse eventuellt forfyllda sprutor med texten “Far endast ges i.v. Intratekal injektion leder
till doden.”

Injektionsteknik
Oncovin far endast ges intravendst. Intratekal injektion leder vanligen till doden.

lakttag stor noggrannhet vid berdkning av dosen. Doser 6ver 2 mg undviks vanligen. Oncovin administreras
intravenost via flervagskran under pagaende infusion eller som direkt intravends injektion. Injektionen bor ta
ungeféar 1 minut.

Hallbarhet och forvaring
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Efter forsta 6ppnande:

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter 6ppnande ar dokumenterad i 14 dagar vid 2°C-8°C. Ur mikrobiologisk
synpunkt kan produkten maximalt férvaras i 14 dagar vid 2°C-8°C. Andra férvaringstider och
forvaringsvillkor ar anvandarens ansvar.

Hallbarhet efter beredning

Kemisk och fysikalisk stabilitet av vinkristinsulfat i infusionspase, efter spadning till en koncentration
mellan 0,1 mg/ml och 0,01 mg/ml i en 5 % glukoslésning eller en 0,9 % natriumkloridlésning &r 3 dagar vid
2°C-8°C eller vid hogst 25°C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor den utspadda infusionslésningen anvandas omgaende. Om anvandning inte
sker omgaende, ar forvaringstider och forvaringsvillkoren innan administrering anvandarens ansvar och skall
normalt inte éverskrida 24 timmar vid 2°C — 8°C, om inte beredningen &r utférd under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.


http://www.lakemedelsverket.se

Blandbarhet
Oncovin far ej blandas med andra lakemedel och skall ej spadas med injektionsvétskor som andrar pH.
Observera

lakttag storsta forsiktighet vid administrering. Om extravasalt lackage sker, ger detta upphov till kraftig
vavnadsirritation och administreringen bor avbrytas omedelbart. Eventuellt kvarstaende mangd bor ges i en
annan ven. Lokal varme foérdelar den feladministrerade dosen och brukar minska obehaget.

Varning
Observera att intratekal administrering av Oncovin vanligen ar fatal:

Efter oavsiktlig, intratekal administrering ar akut, neurokirurgisk intervention nédvandig for att férebygga
progredierande forlamning ledande till dod. Hos ett mycket begrénsat antal patienter har livshotande paralys
med efterfoljande dod undvikits, dock med uttalad neurologisk sequele och med begrénsad symptomregress i
efterforloppet. Baserat pa publicerat material om handlaggningen av dessa svara fall, dvs. en administrering
av Oncovin av misstag via en intratekal infart, bor foljande behandling initieras omedelbart efter
feladministreringen. | de fall som rapporterats har Ringer-laktat I6sning anvénts vid spinalspolningen enligt
nedan. Har ar den dock ersatt med steril natriumkloridlosning 9 mg/ml (0,9 %).

1. Avléagsna via lumbalpunktion sa mycket cerebrospinalvatska som ur sakerhetssynpunkt ar majligt.

2. Infor en epiduralkateter i subaraknoidalrummet via en intervertebral infart superiort om den initiala
lumbala infarten. Spola spinalkaviteten med steril natriumkloridlésning 9 mg/ml.

3. Bestall farskt frusen plasma och tillséatt 25 ml till varje 1000 ml steril natrium-kloridlésning 9 mg/ml.

4. Lat en neurokirurg infora ett intraventrikulart dran alternativt en kateter. Fortsétt med spinalspolning
med vatskedrénage via den lumbala utfarten och till ett slutet drénagesystem. Steril natriumkloridldsning
9 mg/ml ges som kontinuerlig infusion med 150 ml/timme eller med 75 ml/timme nér férskt frusen
plasma har tillsatts. Infusionshastigheten skall justeras sa att en proteinniva av 1500 mg/l (150 mg/dl)
bibehalls i spinalvatskan.

Foljande atgarder har ocksa beskrivits som tillagg utéver det ovan beskrivna men tillagget kan dock ej
bedomas som essentiellt da substansernas betydelse for att reducera neurotoxiciteten ej ar faststalld.

e Glutaminsyra har administrerats intravendst 10 g 6ver 24 timmar, f6ljt av 500 mg peroralt 3 ganger
dagligen under 1 manad.

e Folinsyra har administrerats intravendst som en 100 mg bolusdos och dérefter infunderats med en
hastighet av 25 mg/timme under 24 timmar, féljt av en 25 mg bolusdos var 6:e timme under 1 vecka.

e Pyridoxin har administrerats intravendst 50 mg 6ver 30 minuter var 8:e timme.

Skyddsinstruktioner

Avfall (injektionsflaskor, kompresser, injektionssprutor etc.), som varit i kontakt med injektionsvatskan,
skall hanteras enligt gallande regler for riskavfall. Om preparatet kommer i kontakt med dgonen, kan detta ge
upphov till allvarlig irritation. Ogonen skoljs omedelbart och grundligt med vatten. Vid bestiende irritation
bor lakare kontaktas. | handelse av spill pa huden skoljs noga med vatten.
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