VINBLASTINA KEMEX
VINBLASTINA SULFATO 10 mg
Polvo Liofilizado para inyectable

Venta bajo receta archivada Industria Argentina

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

VINBLASTINA KEMEX - Polvo Liofilizado para Inyectable
Cada Frasco ampolla contiene:

Vinblastina Sulfato.............ccvwrreeen. 10Mg

Manitol 50mg

Lactosa Monohidrato......................50mg

ACCION TERAPEUTICA

Antineoplasico.

Nota: La Vinblastina es un alcaloide de la vinca (Vinca rosea, Linn).
Clasificacion ATC: LOTCAO1

Férmula estructural y molecular: CasHssN4Os.H2504
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INDICACIONES

Vinblastina Kemex estd indicado en el tratamiento de pacientes con carcinoma de mama,
tumores trofo blasticos, carcinoma testicular, neuroblastoma, carcinoma de vejiga, carcinoma de
cabeza y cuello, carcinoma de pulmoén, carcinoma renal, tratamiento de neuroblastoma.

La Vinblastina estd indicada para el tratamiento del carcinoma de mama que no responde a
cirugia endocrina apropiada ni a la terapia hormonal, coriocarcinoma resistente a otros agentes
quimioterapéuticos, y carcinomas avanzados de células germinales testiculares (carcinoma
embrional, teratocarcinoma y carocarcinoma).

La Vinblastina también es usada en el tratamiento de linfomas Hodgkin y no Hodgkin. La
Vinblastina esta indicada para el tratamiento de la enfermedad de Hodgkin generalizada (estados
lll'y modificacion de Ann Arbor del sistema de Rye) y para el tratamiento del linfoma linfocitico
(nodular y difusos, pobremente y bien diferenciado) y linfoma histiocitico.

Tratamiento de sarcoma de Kaposi: la Vinblastina estd indicada para el tratamiento del sarcoma
de Kaposi, incluyendo el que esta asociado con SIDA.

Tratamiento de la enfermedad de Letterer- Siwe (histiocitosis X).

Tratamiento de micosis fungoides: La Vinblastina estd indicada para el tratamiento de etapas
avanzadas micosis fungoides.

Tratamiento de leucemias mielociticas cronicas.
Tratamiento de tumores de células germinales de ovario.

ACCION FARMACOLOGICA / PROPIEDADES

Accién Farmacoldgica

La Vinblastina bloquea la mitosis deteniendo las células en metafase, y puede interferir en el
metabolismo de los aminodcidos, es ciclo celular especifico para la fase M de la division celular.
Farmacocinética

La Vinblastina puede ser absorbida impredeciblemente en el tracto gastrointestinal. Tras su
administracion intravenosa, se elimina rapidamente de la sangre y es distribuida a los tejidos
corporales.

La Vinblastina se metaboliza principalmente en el higado, y es excretada lentamente a través de
la orinay las heces.

La Vinblastina no atraviesa la barrera hematoencefalica en cantidades significativas.

MODO DE ADMINISTRACION

La VINBLASTINA KEMEX se debe administrar por push intravenosa o se puede inyectar dentro

de un tubo de una infusién intravenosa rapida, durante un periodo de un minuto. No
dmini | debido que se puede producir la muerte del paciente.

Los pacientes que reciben Vinblastina deben estar bajo la supervision de un médico experimenta-

do en quimioterapia para el cancer.

Se usa una variedad de planes de dosificacion y regimenes de Vinblastina, sola o en combinacion

con otros agentes antitumorales.

La dosificaciéon se debe ajustar a fin de encontrar los requerimientos individuales de cada

paciente, basandose para ello en la respuesta clinica y en el grado de depresion medular.

El desarrollo de nefropatia por acido Urico en pacientes con leucemia o linfoma puede prevenirse

con una adecuada hidratacién oral y en algunos casos, con la administracion de alopurinol. Si las

concentraciones de acido Urico en sangre son elevadas, puede ser necesaria la alcalinizacion de la

orina.

En general el uso de dosis semanales de Vinblastina esta asociado con un menor riesgo de

toxicidad, comparado con la dosificacion diaria durante largo tiempo.

Para controlar el efecto completo de cada dosis sobre el recuento de leucocitos, se recomienda

administrar Vinblastina en intervalos mayores de 7 dias.

Dilucién en voliimenes mas grandes (100 a 250 ml) o la administracion durante periodos mas

largos (30 a 60 minutos o mds) se recomienda solo con gran precaucién debido a la irritacion de

la venay al riesgo aumentado de extravasacion.

rar Intratec

Para minimizar el riesgo de extravasacion, se recomienda limpiar la jeringa y la aguja con sangre
venosa antes de retirar la aguja.

Si se produce extravasacion de Vinblastina durante la administracion intravenosa, se debe
detener la inyeccion inmediatamente y se debe inyectar el resto de la dosis dentro de otra vena.
La inyeccion de Vinblastina dentro de una extremidad cuya circulacién estd comprendida por
condiciones tales como compresién o neoplasias invasoras, flebitis o viscosidad, no se recomien-
da debido al riesgo aumentado de trombosis.

La terapia con Vinblastina debe continuar por lo menos por 4 a 6 semanas; en algunos pacientes
se pueden requerir hasta 12 semanas para asegurar un tratamiento adecuado, especialmente en
aquellos con carcinomas.

Si se produce leucopenia severa (particularmente granulopenia) o trombocitopenia se recomien-
da suspender el tratamiento con Vinblastina hasta que el recuento de leucocitos regrese a un
nivel satisfactorio.

Cuando el paciente presenta infiltracion de las células tumorales de la médula 6sea, no se
recomienda una terapia posterior con Vinblastina a menos que también se administre una
transfusion sanguinea.

En pacientes que desarrollan trombocitopenia como resultado de la administracion de
Vinblastina , se recomiendan precauciones especiales, por ejemplo: extremo cuidado al realizar
procedimientos invasivos, inspeccion regular de los sitios de inyeccion intravenosa, piel
(incluyendo area peri rectal) y superficies de membranas mucosas para verificar signos de
hemorragias o hematomas, limitar la frecuencia de venipunturas y evitar las inyecciones
intramusculares, realizar anélisis de orina, emesis, deposiciones y secreciones para ver si
contienen sangre oculta; tener cuidado con el uso de cepillos e hilos dentales, escarbadientes,
navajas de afeitar, instrumentos para cortar uiias de manos y pies, evitar constipaciones, evitar
caidas y otras lesiones.

Tales pacientes deben evitar excesos de alcohol e ingestion de aspirinas debido al riego de
hemorragia gastrointestinal. Se puede requerir transfusiones de plaquetas.

Las pacientes que desarrollan leucopenia deben observarse cuidadosamente para evitar signos
de infeccion. Se puede requerir un soporte de antibiéticos. En pacientes neutropénicos que se
desarrollan fiebre, debe iniciarse una cobertura empirica y simultdnea con antibiéticos de amplio
espectro y se deben realizar cultivos bacterianos y pruebas de diagnéstico apropiadas.

Posologia parenteral:

Preparacion del Reconstituido:

El sulfato de Vinblastina estéril se reconstituye para Uso intravenoso mediante el agregado de 10
ml de cloruro de sodio al 0,9% (no se recomienda otra solucién) al frasco ampolla de 10 mg, para
producir una solucién que contenga 1 mg/ml de sulfato de Vinblastina.

Cuando se prepara la solucion, el recipiente o la jeringa con la dosis individual preparada para
administrar al paciente, debe ser colocada hasta que se la utilice, dentro de una bolsa estéril con
el siguiente rétulo: NO QUITAR LA CUBIERTA HASTA EL MOMENTO DE LA INYECCION SI SE LA
ADMINISTRA INTRATECALMENTE OCASIONA LA MUERTE. UNICAMENTE PARA USO
INTRAVENOSO.

Dosis usual para adultos: carcinoma de mama, tumores trofoblasticas, carcinoma testicular,
neuroblastoma, carcinoma de cabeza y cuello, carcinoma renal, linfoma Hodgkins, sarcoma de
Kaposi, enfermedades Letterer-Siwe, micosis fungoides <leucemia mielocitica crénica, tumores
de células germinales ovaricas>.

Inicial: intravenosa, 100 mcg (0,1 mg)/kg de peso corporal 6 3,7 mg/m2 de superficie corporal/se-
mana, con sucesivos aumentos en las dosis en forma semanal por incrementos de 50 mcg (0,05
mg)/kg de peso corporal 6 1,8 a 1,9 mg/m de superficie corporal hasta el recuento de leucocitos
caiga a 300/mm3, o se produzca una disminucion del tamafo del tumor, o se alcance una dosis
méaxima de 500 mcg (0,5 mg)/kg de peso corporal 6 18,5 mg/m2 de superficie corporal limite usual
150 a 200 mcg (0,15 a 0,2 mg)/kg de peso corporal 0 5,5 a 7,4 mg/m? de superficie corporal.

Mantenimiento: intravenosa, dosificar un incremento menor al de la dosis inicial final, cada 7 a 14
dias, 6 10 mg una o dos veces al mes.

Nota: no se debe administrar una nueva dosis hasta que el recuento de leucocitos luego de la
dosis precedente regrese a 4000/mm?3, atin cuando hayan pasado 7 dias.

En pacientes con concentraciones de bilirrubina sérica por encima de 3 mg/100 ml se recomienda
una reduccion de la dosis de un 50%.

Dosis pediatricas usuales: carcinoma de mama, tumores trofoblasticas carcinoma testicular,
neuroblastoma, carcinoma de cabeza y cuello, carcinoma renal, linfoma Hodgkins y no Hodgkins,
sarcoma de Kaposi, enfermedad de Letter-Siwe, micosis fungoides leucemia mielocitica crénica,
tumores de células germinales de ovario.

Inicial: intravenosa, 2,5 mg/m? de superficie corporal por semana con sucesivos aumentos de
dosis en forma semanal, incrementando 1,25 mg/m? de superficie corporal hasta que el recuento
de leucocitos caiga a 3000/mm3, o se produzca una disminucién del tamano del tumor, o se
alcance una dosis méaxima de 7,5 mg/m?2 de superficie corporal.

Mantenimiento: intravenosa, dosificar un incremento menor al de la dosis inicial final, cada 7 a 14
dias.

Nota: Cada dosis subsiguiente no debe darse hasta que el recuento de leucocitos regrese a
4000/mm3, aun si han pasado 7 dias. En pacientes con una concentracién de bilirrubina sérica por
encima de 3 mg/100 ml se recomienda una reduccion de la dos!s de un 50%.

CONTRAINDICACIONES

Los problemas médicos que pudieran presentarse han sido seleccionados en base a su potencial
significancia clinica. Debe considerarse la relacién riesgo beneficio cuando existen los
siguientes problemas médicos: depresion de la médula dsea; varicela, declarada o reciente
(incluyendo exposicion reciente); herpes zoster (riesgo de enfermedad generalizada severa), gota
o antecedentes; célculos renales o antecedentes (riesgo de hiperuricemia; deterioro de la funcion
hepatica (se recomienda la reduccién de la dosis); infeccion; sensibilidad a la Vinblastina:
infiltracion de células tumorales a la médula 6sea. Se debe tener cuidado en pacientes que han
recibido terapia previa con drogas citotéxicas o radioterapia.

ADVERTENCIAS

Simultaneamente con sus efectos deseados, los medicamentos como la Vinblastina pueden a
veces causar efectos Indeseables, Ademas, debido a la forma en que estas medicinas acttian en el
organismo, hay posibilidad de que puedan causar otros efectos Indeseables que pueden no
ocurrir hasta meses o anos después de que la medicina es usada. Estos efectos retardados pueden
incluir ciertos tipos de neoplasias, tales como la leucemia.

Discuta estos posibles efectos con su médico.

Mientras sea tratado con Vinblastina, y por varias semanas después de que termine el tratamiento
con ella, no reciba vacunas sin la aprobacion de su médico, la Vinblastina disminuye sus
defensas y existe la posibilidad de que usted adquiera la infeccion que la vacuna trata de prevenir.

PRECAUCIONES:

Interacciones debidas al empleo de otras
Las siguientes interacciones con drogas y/o problemas relacionados han sido seleccionadas en
base a su potencial significancia clinica. Las combinaciones conteniendo alguno de los siguientes
medicamentos, dependiendo de la cantidad presente, pueden también interactuar con este
medicamento:

« Allopurinol, colchicina, probenecid, sulfinpirazona: La Vinblastina puede elevar la concentracion
de &cido Urico en sangre, para controlar la hiperuricemia y la gota es necesario ajustar la dosis de

ias/medic

los agentes antigotosos; debido al riesgo de nefropatia por acido urico con agentes antigotosos
uricosuricos, se prefiere al allopurinol, para prevenir o revertir la hiperuricemia inducida por la
Vinblastina.

« Medicamentos que causan discrasia sanguinea: Los efectos leucopénicos o trombocitopénicos
de la Vinblastina pueden estar aumentados con el uso concurrente o la terapia reciente si estos
medicamentos causan los mismos efectos; si es necesario realizar un ajuste de la dosis de
Vinblastina, debera estar basado en los recuentos sanguineos.

- Otros depresores de la médula 6sea o radioterapia: Se puede producir depresion aditiva de la
médula 6sea; puede ser necesaria la reduccion de la dosis cuando dos o mas depresores de la
médula 6sea, incluyendo radiacién, se usa concurrentemente o consecutivamente.

« Vacunas o virus muertos: Debido a que los mecanismos de defensa normales pueden estar
suprimidos por la terapia con Vinblastina, la respuesta anticuerpo del paciente a la vacuna puede
estar disminuida. El Intervalo entre la Interrupcion de los medicamentos que causan Inmunode-
presion y la recuperacion de la capacidad del paciente para responder a la vacuna depende de la
intensidad y el tipo de medicamento inmunosupresor usado, la enfermedad subyacente, y otros
factores; se estima una variacion entre 3 meses a un afo.

« Vacunas o virus vivos: Debido a que los mecanismos de defensa normales pueden estar
suprimidos por la terapia con Vinblastina, el uso concurrente con una vacuna a virus vivos puede
potenciar la replicacion del virus de la vacuna, puede aumentar los efectos colaterales/adversos
del virus de la vacuna, y/o puede disminuir la respuesta anticuerpo del paciente a la vacuna; la
inmunizacién de estos pacientes debe ser tomada solo con extrema precaucion después de la
revision cuidadosa del estado hematolégico del paciente y sélo con el conocimiento y el
consentimiento del médico encargado de la terapia con Vinblastina, El Intervalo entre la
interrupcion del medicamento que causan inmunosupresion y la recuperacion de la capacidad
del paciente para responder a la vacuna depende de la intensidad y del tipo de medicamento
inmunosupresor usado, la enfermedad subyacente, y otros factores; se estima una variacion entre
3 meses a un ano. Los pacientes con leucemia en remisién no deben recibir vacunas a virus vivos
hasta por lo menos 3 meses después de su ultima quimioterapia. La inmunizacion con la vacuna
oral para el poli virus también se debe postergar en personas en estrecho contacto con pacientes,
especialmente miembros de la familia.

« El uso de Mitomicina y /o progesterona con Vinblastina, puede causar problemas respiratorios.
« El uso de Bleomicina o cisplatino con Vinblastina, puede causar problemas cardiacos y
circulatorios.

« El uso de eritromicina (Antibidtico) puede incrementar los efectos secundarios de la Vinblastina.
« La Vinblastina puede reducir la eficiencia de medicamentos utilizados para el tratamiento de la
epilepsia.

Interacciones entre la droga y pruebas de laboratorio.

Puede haber un aumento en la concentracion de acido Urico en sangre y orina.
Carcinogénesi génesis y trastornos de la fertilidad.

Las enfermedades secundarias son potenciales efectos retardados de muchos agentes
antineoplasicos, aun cuando no esta claro si estos efectos estan relacionados con su acciéon
mutagénica o inmunosupresora.

El efecto de las dosis y de la duracién y de la duracién de la terapia también es desconocida, no
obstante parece que el riesgo aumenta con terapias prolongadas. S| bien la informacion es
limitadas. Los datos disponibles parecen indicar que el riesgo carcinogénico es mayor con los
agentes alquilantes.

Se ha demostrado que la Vinblastina es carcinégena en animales y puede estar asociada con un
mayor riesgo de desarrollo de carcinomas secundarios humanos.

Embarazo/Reproduccion.

Fertilidad: En pacientes que reciben terapia antineoplasica, especialmente con agentes
alquilantes, puede producirse supresion gonadal, que resulta en amenorrea o azoospermia. En
general estos efectos parecen estar relacionados con la dosis y con la duracion de la terapia y
pueden ser irreversibles. La prediccion del grado de deterioro de la funcion testicular u ovérica se
complica con el uso de varios antineoplasicos, lo que hacen dificil adjudicar los efectos de este
agente en particular.

La Vinblastina probablemente cause deterioro en la espermatogénesis humana.

Embarazo: La Vinblastina es teratogénica en animales y humanos.

Durante el primer trimestre del embarazo se recomienda evitar cuando sea posible el uso de
antineoplasicos, especialmente en terapias combinadas. Si bien la informacién es limitada,
debido a las relativamente pocas referencias de administracion de antineoplasicos durante el
embarazo, debe considerarse el potencial efecto mutagénico, teratogénico y carcinogénico de
estos medicamentos.

Otros riesgos que corre el feto Incluyen reacciones adversas vistas en adultos. En general, se
recomienda el uso de anticonceptivos durante la terapia con drogas citotoxicas.

Lactancia.

A pesar de que se dispone muy poca informacion referida a la excrecion de agentes antineoplasi-
cos en la leche materna, debido a los posibles riesgos para el bebé (efectos adversos, mutagenici-
dad, carcinogenicidad), se recomienda no amamantar mientras se recibe Vinblastina . No se sabe
si la Vinblastina se excreta en la leche materna.

Empleo en pediatria.
La seguridad y eficacia de la Vinblastina no ha sido establecida.

Empleo en geriatria.

Aunque no se han realizado estudios apropiados con Vinblastina en la poblacion geriétrica, la
respuesta leucopenica puede estar aumentada en los pacientes de edad avanzada que sufren de
mal nutricién ulceras en la piel.

Odontolégicas.

Los efectos depresores de la médula 6sea producidos por la Vinblastina pueden dar como
resultado una incidencia increpada de infecciones microbianas, cicatrizaciones retardadas y
hemorragias gingivales. Los trabajos odontoldgicos deben realizarse antes de la iniciacién de la
terapia o se deben suspender hasta que los recuentos sanguineos hayan vuelto a la normalidad.
Se debe instruir al paciente para una higiene oral adecuada durante el tratamiento, incluyendo la
precaucion en el uso regular de cepillos de dientes, hilo dental y escarbadientes.

Precauciones en la manipulacién.

Manipule el sulfato de Vinblastina con gran precaucion, ya que es un potente agente citotoxico.
Si se produce contaminacion accidental de los ojos con Vinblastina, se deben lavar los ojos
inmediatamente y en forma completa con abundante agua para prevenir la irritacion severa y
posible ulceracion de la cornea.

REACCIONES ADVERSAS / EFECTOS COLATERALES.



Algunos “efectos colaterales” de la terapia con antineopldsicos son inevitables y representan la
accion farmacolégica del medicamento, como por ejemplo: leucopenia y trombocitopenia, son
actualmente usados como indicadores de la efectividad de la medicacion y facilitan la titulacion
de la dosis individual.

La incidencia de los efectos colaterales esta generalmente relacionada a la dosis.

Efectos mas frecuentes: leucopenia (generalmente asintomética, menos frecuentes, fiebre o
escalofrios, tos o ronquera, puntada de costado, dolor o dificultad al orinar).

El nadir leucocitario se produce a los 5 o 10 dias después del tltimo dia de administracion, y la
recuperacion se completa generalmente dentro de otros 7 a 14 dias.

Pérdida del cabello, el cual puede retornar después del tratamiento y posiblemente durante la
terapia.

Efectos ocasionales: extravasacion o celulitis (dolor o enrojecimiento en el sitio de la inyeccién);
hiperuricemia o nefropatia por 4cido urico (dolor en las articulaciones, puntada de costado,
hinchazén de los pies o de las piernas; se produce mas cominmente durante el tratamiento inicial
del paciente con leucemia o linfoma, como resultado de la rapida destruccion celular lo cual
conduce a concentraciones de acido urico sérico elevadas); estomatitis (tlceras en la bocay en los
labios); trombocitopenia transitoria, generalmente asintomatica, raramente, hemorragias o
hematomas inusuales; deposiciones negro alquitranadas; sangre en orina o materia fecal;
manchas rojas diminutas en la piel.

Otros efectos son dolor muscular, nduseas y vomitos.

Efectos raros: hemorragia rectal o colitis hemorragicas; hemorragias provenientes de una Ulcera
péptica existente (deposiciones negralquitranadas); neurotoxicidad (dificultad para caminar,
vértigos, vision doble, parpados caidos, dolor de cabeza, dolor maxilares, depresiéon mental,
entumecimiento u hormigueo en los dedos y pies y dolor en dedos y pies, dolor en los testiculos,
debilidad).

SOBREDOSIFICACION
Aun no se han reportado casos en que haya habido sobredosis no tratada.

Cualquier duda CONSULTE A SU MEDICO.

CONSERVACION

Conservar entre 2 y 8°C, protegido de la Luz en su envase original.

Las soluciones reconstituidas de Vinblastina, mantienen la estabilidad entre 2 y 8 °C durante 8
horas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al hospital mas cercano o
comunicarse con los centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247
Hospital Pedro de Elizalde: Tel.: (011) 4300-2115 / 4362-6063
Hospital Dr. Juan A. Fernandez Tel.: (011) 4808-2655
Hospital Dr. A. Posadas Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777 / 0800-3330160

PRESENTACIONES
VINBLASTINA KEMEX 10 mg - Polvo Liofilizado para inyectable

Envase conteniendo 1, 5, 10, 50, 60 y 100 Frasco ampolla siendo las tres tltimas de uso hospitala-
rio exclusivo.

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2°CY 8°C
PROTEGIDO DE LA LUZ EN SU ENVASE ORIGINAL.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

No utilizar después de la fecha de vencimiento
“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin mediar una nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).

Certificado N° 57.494

Directora Técnica: Natalia Alonso - Farmacéutica.

Laboratorio Kemex S.A. - Nazarre 3446/54- (C1417DXH)-Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Tel:011-4138-1000

www.kemexlab.com

farmacovigilancia@kemexlab.com

PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

Vinblastina Kemex 10 mg Polvo Liofilizado para Inyectable
Vinblastina Sulfato

d

Lea todo el prospecto detenidamente antes de que le en este medic

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

« Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si considera que alguno de los efectos adverso que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, Informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto

1.Qué es Vinblastina Kemex y para qué se utiliza
2. Antes de que le administren Vinblastina Kemex
3.Coémo usar Vinblastina Kemex

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Vinblastina Kemex

6. Informacion adicional.

1. QUE ES VINBLASTINA Y PARA QUE SE UTILIZA
Grupo farmacoterapéutico: Pertenece al grupo de los medicamentos antineoplasicos.

VINBLASTINA KEMEX se emplea (sola o en combinacion con otros medicamentos) para el
tratamiento de ciertos tumores tales como:

« Vinblastina Kemex esta indicado en el tratamiento de pacientes con carcinoma de mama,
tumores trofo blasticos, carcinoma testicular, neuroblastoma, carcinoma de vejiga, carcinoma de
cabeza y cuello, carcinoma de pulmoén, carcinoma renal, tratamiento de neuroblastoma.

« La Vinblastina Kemex esta Indicada para el tratamiento del carcinoma de mama que no
responde a cirugia endocrina apropiada ni a la terapia hormonal, Coriocarcinoma resistente a
otros agentes quimioterapéuticos, y carcinomas avanzados de células germinales testiculares
(carcinoma embrional, teratocarcinoma, y caro carcinoma).

« La Vinblastina Kemex también es usada en el tratamiento de linfomas Hodgkins y no Hodgkins.
La Vinblastina Kemex estd indicada para el tratamiento de la enfermedad de Hodgkins generaliza-
da (estados lll y modificacion de Ann Arbor del sistema de Rye) y para el tratamiento del linfoma
linfocitico (nodular y difusos, pobremente y bien diferenciado) y linfoma histiocitico.

- Tratamiento de sarcoma de Kaposi: la Vinblastina Kemex esta indicada para el tratamiento del
sarcoma de Kaposi, incluyendo el que esta asociado con SIDA.

- Tratamiento de la enfermedad de Letterer- Siwe (histiocitosis X).

- Tratamiento de micosis fungoides: La Vinblastina esta indicada para el tratamiento de etapas
avanzadas micosis fungoides.

« Tratamiento de leucemias mielocitica cronicas.

«Tratamiento de tumores de células germinales de ovario.

2. ANTES DE QUE LE ADMINISTREN VINBLASTINA KEMEX

No deberia recibir tratamiento con Vinblastina Kemex:

- Si Ud. ha reaccionado anteriormente de forma adversa a ésta o a medicamentos del mismo
grupo.

- Si Ud. esta embarazada o tiene intencién de estarlo.

- Si Ud. posee una infeccién bacteriana, el tratamiento con Vinblastina no debe comenzar hasta
que la infeccion haya sido controlada.

- Si su analisis de sangre muestra que tiene insuficientes células blancas.

Tenga especial cuidado con Vinblastina Kemex:

El tratamiento con este medicamento le serd generalmente administrado bajo la supervision de
un médico con experiencia en quimioterapia. Su médico necesitard examinar su analisis de
sangre para estar seguro de que puede recibir este medicamento.

El personal médico que le esté cuidando revisara cuidadosamente cualquier signo de infeccion
posterior a la Inyeccion, si sus células blancas disminuyen por debajo de un cierto nivel
(2000/mm3).

Vinblastina Kemex se le administrard mediante la inyeccion en una vena (ver mas adelante).
Si experimenta cualquier dolor durante o después de la inyeccién, comuniqueselo a su médico o
enfermera Inmediatamente.

Si ha tenido alguna enfermedad de higado (o hepatitis) comuniqueselo al doctor que le
administre Vinblastina.

SiVinblastina Kemex le salpica en la piel o en los ojos comuniquelo inmediatamente a su médico
o enfermera.

Si Ud. experimenta pérdida de peso, o tiene heridas en la piel, Vinblastina Kemex puede tener un
efecto mas profundo en sus células blancas. Esto puede ser un problema particularmente en
pacientes ancianos; su médico decidira si puede administrarse Vinblastina Kemex.

Aunque no se ha confirmado la esterilidad con este medicamento, Vinblastina Kemex puede
interferir la produccion de esperma y esta posibilidad debe ser tenida en cuenta.

Embarazo: Informe a su médico o farmacéutico si estd embarazada o s| se queda embarazada
mientras esta recibiendo el tratamiento.

Durante el tratamiento con este medicamento, se debe evitar el embarazo.

Lactancia: Informe a su médico si estd en periodo de lactancia o si desea comenzarlo mientras
estd bajo tratamiento con Vinblastina Kemex. Como Vinblastina Kemex puede causar efectos
adversos graves, no se recomienda la lactancia mientras esté bajo tratamiento.

Conduccién y manejo de maquinas: Este medicamento puede producir algunos efectos
adversos (tales como mareos y pérdida de reflejos) que impidan conducir de forma segura y el
manejo de maquinas y herramientas peligrosas.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier otro
medicamento — incluso fos adquiridos sin receta médica.

Si estd tomando otros medicamentos (por ejemplo, medicamentos antiepilépticos), comuniqueselo a
su médico.

3.COMO USAR VINBLASTINA KEMEX
Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Su especialista debe poseer experiencia en la administracion de este tipo de medicamento.
Vinblastina Kemex sélo puede ser administrada mediante inyeccion en una vena.

La dosis dependera del resultado de su analisis sanguineo y de su estado de salud. Su dosis sera
calculada en funcion de su superficie corporal (sc).

La dosis usual en adultos esta dentro del intervalo de 3.7 - 7,4 mg/m? y, algunas veces hasta un
maximo de 18,5 mg/m2. En nifios la dosis usual esta comprendida entre 2,5 — 7,5 mg/m?2.
Vinblastina se administra normalmente a intervalos semanales. La continuacion del tratamiento
se determina sobre la base de los resultados de su analisis de sangre y a su respuesta al tratamien-
to.

Después de cada administracion, se debe realizar un recuento de glébulos blancos para
determinar la sensibilidad del paciente a la Vinblastina Kemex.

La reduccion de las células blancas sanguineas es comun. Esto puede causar que esté mas
susceptible a las infecciones.

Su médico le indicard la duracién del tratamiento con Vinblastina Kemex. No suspenda el tratamiento
antes de /o que le ha indicado el médico, ya que puede ser que el medicamento no haya realizado e/
efecto deseado. Si estima que fa accién de Vinblastina Kemex es demasiado fuerte o débil, comunique-
selo a sumédico o farmacéutico.

Si Ud. usa mas Vinblastina Kemex de la que debiera:

Las reacciones adversas producidas tras el uso de Vinblastina Kemex son mds probables a dosis
elevadas, particularmente si recibe una sobredosificacion. Los sintomas de ésta incluyen los
efectos adversos mencionados mas adelante, pero son generalmente de una naturaleza mas
grave. Los sintomas mas comunes de la sobredosis con Vinblastina Kemex son graves problemas
sanguineos, estrefimiento, dolor de estdmago y sensacion de entumecimiento u hormigueo de
dedos y dientes.

Como lo méas probable es que la administracion de Vinblastina se realice en un hospital bajo la
supervision de su médico, es muy improbable que reciba una sobredosis. Sin embargo, si
experimenta cualquier efecto adverso, comuniqueselo a su doctor inmediatamente. Si
accidentalmente, recibiera una sobredosis, el personal médico que le estd cuidando seria capaz
de tratar y limitar cualquier efecto perjudicial.

Si se ha olvidado una dosis o si es retrasada, su médico o enfermera le informaran. Algunas veces,
dependiendo de su analisis de sangre, serd necesario olvidar o retrasar su tratamiento con
Vinblastina Kemex.

Si Ud. ha recibido mds Vinblastina Kemex de la que debe, consulte inmediatamente a su médico o
farmacéutico

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, VINBLASTINA KEMEX puede tener efectos adversos, tales como:

- A nivel sanguineo: disminucion de células sanguineas.

- Pérdida de cabello. La pérdida del cabello normalmente no es total y en algunos casos el pelo
vuelve a crecer durante la continuacion del tratamiento de mantenimiento.

- Puede producirse reaccion local en el lugar de la inyeccion. Si Vinblastina Kemex no es inyectada
de forma apropiada en la vena puede producir dolor y ulceracion.

- Aparato digestivo: nduseas, vomitos, estrefiimiento, heridas en la boca, diarrea, anorexia, dolor
de estémago, hemorragia rectal, anginas, diarrea sanguinolenta, hemorragia de Ulcera péptica
antigua.

Se pueden utilizar medicamentos adecuados para controlar las nauseas y los vomitos.

- Alteraciones en los nervios: sensacion de hormigueo en las manos, inflamacién de nervios
periféricos, depresion mental, pérdida de reflejos, dolor de cabeza, convulsiones.

- A nivel del corazon: Hipertension.
- Respiratorias: dificultad para respirar.

- Diversos: malestar, dolor de huesos, debilidad, mareos, dolor en la zona del tumor, dolor en las
mandibulas, ampollas en la piel, hipertension, fenémeno de Raynaud (trastornos circulatorios en
las extremidades) cuando los pacientes estan siendo tratados con Vinblastina Kemex en combina-
cién con Bleomicina y cisplatino para el cancer testicular.

Si observa cualquier otra reaccién no descrita en este prospecto, consuite a su médico o
farmacéutico.

5. CONSERVACION DE DE VINBLASTINA KEMEX
Conservar entre 2°Cy 8°C (en Heladera).

Conservar protegido de la luz, en su envase original.

Una vez abierto el vial y utilizada la cantidad requerida, cualquier resto que quede en el vial
desecharse.

Mantenga VINBLASTINA KEMEX fuera del alcance y de la vista de los nifios.
No utilizar Vinblastina Kemex después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

6. INFORMACION ADICIONAL

PRESENTACIONES

Vinblastina Kemex 10 mg - Polvo Liofilizado para Inyectable

Envase conteniendo 1, 5, 10, 50, 60 y 100 Frasco ampolla siendo las tres ultimas de uso hospitala-
rio exclusivo.

CONSERVAR ENTRE 2°Cy 8°C (en Heladera)
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

“Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin mediar una nueva receta médica”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud (ANMAT).

Certificado N° 57.494

Directora Técnica: Natalia Alonso — Farmacéutica.

Laboratorio Kemex S.A. — Nazarre 3446/54 - ((1417DXH) -Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Tel:011-4138-1000

www.kemexlab.com

farmacovigilancia@kemexlab.com
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