VINCRISTINA SULFATO 1mg/mL
Solucion Inyectable
Uso Intravenoso

COMPOSICION:
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(ol o110 (1SN o3 o TSRS 1mL

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene

informacion importante para usted.

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

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

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Vincristina Sulfato 1mg/mL y para queé se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Vincristina Sulfato 1mg/mL
Cdémo usar Vincristina Sulfato 1mg/mL

Posibles efectos adversos

Conservacion de Vincristina Sulfato 1mg/mL

Contenido del envase e informacion adicional

IS A

1. Qué es Vincristina Sulfato 1mg/mL y para qué se utiliza

Vincristina Sulfato 1mg/mL pertenece a un grupo de medicamentos denominados farmacos
antineoplasicos, que son los que se utilizan para tratar el cancer.
Vincristina Sulfato 1mg/mL es un medicamento que se usa solo o en combinaciéon con otros
medicamentos antitumorales, en el tratamiento de:
- Leucemia aguda.
- Linfomas malignos, incluyendo: enfermedad de Hodgkin, linfomas no Hodgkin de tipo
linfocitico, de células mixtas, histiociticos, no diferenciado, nodular y difuso.
- Rabdomiosarcoma.
- Neuroblastoma.
- Tumor de Wilms.
- Sarcoma osteogénico.
- Micosis fungoides.
- Sarcoma de Ewing.
- Cancer de mama.
- Melanoma maligno.
- Carcinoma pulmonar de células pequefias.
- Tumores ginecol6gicos de la infancia.
- Purpura trombocitopénica idiopatica verdadera en pacientes que no responden a la
esplenectomia (extirpacion del bazo) y a un tratamiento a corto plazo con esteroides
adrenocorticales.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Vincristina Sulfato 1mg/mL
No use Vincristina

- Sies alérgico al sulfato de vincristina o a alguno de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

- Por viaintratecal, su uso por esta via puede ser mortal.

- Si padece la forma desmielinizante del sindrome de Charcot-Marie-Tooth.



- Si esté recibiendo radioterapia en zonas proximas al higado.
- Si esta embarazada.
- Durante la lactancia.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Vincristina Sulfato 1mg/mL . Tenga

especial cuidado con Vincristina Sulfato 1mg/mL :

- Si padece una leucemia que afecte al sistema nervioso central, ya que en ese caso serd necesaria
la administracion adicional de otros medicamentos antitumorales.

- Si estd utilizando otros medicamentos neurotoxicos (medicamentos que producen dafios sobre el
sistema nervioso), le han irradiado la médula espinal o padece alguna enfermedad neurolégica, ya
que
los efectos adversos de vincristina sobre el sistema nervioso podrian verse incrementados. En estas
situaciones es necesaria una evaluacion clinica periddica para determinar si es necesario un ajuste
de
dosis.

- Si el resultado de los andlisis de sangre que han de realizarle antes de la administracion de cada
dosis de vincristina diera recuentos de glébulos blancos o plaquetas bajos, ya que debera tenerse en
cuenta
antes de continuar con la administracion de dicha dosis.

- Si presenta sintomas de infeccion, ya que esta situacion debera tenerse en consideracion antes
de administrar la siguiente dosis de vincristina.

- Si esté utilizando otros medicamentos que puedan producir retencion de orina, particularmente si es
usted anciano, en cuyo caso, su médico deberd considerar la posibilidad de suspender dicho
tratamiento durante los primeros dias de la administracion de vincristina.

- Sitiene alterada la funcidn del higado, ya que en esta situacion podria aumentar la gravedad de los
efectos adversos provocados por vincristina, siendo necesario, por tanto, un ajuste de la dosis.

- Si estéa en tratamiento con mitomicina-C (medicamento empleado en el tratamiento de algunos tipos
de cancer) y padece una alteraciéon de los pulmones, ya que en esta situacién aumenta el riesgo de
padecer
alteraciones respiratorias graves. En caso de sufrir alguna de estas reacciones no se volvera
a administrar sulfato de vincristina.

- Si esté utilizando otros medicamentos tdxicos para el oido.

Ya que este medicamento puede producir estrefiimiento, su médico le recomendara un tratamiento
para prevenir este problema.

Durante las tres o cuatro primeras semanas de tratamiento deberan hacerle controles para determinar los
niveles de acido Urico en sangre, ya que pueden elevarse durante el tratamiento y producir dafios en los
rifiones. La forma de reducir estos efectos sera por medio de una toma adecuada de liquidos,
alcalinizacién de la orina y/o administracion de un medicamento Ilamado alopurinol.

El sulfato de vincristina es para uso intravenoso exclusivamente.
No debe administrarse por via intramuscular, subcutanea, ni intratecal.

La administracion intratecal de vincristina puede ser mortal.

Uso de Vincristina Sulfato 1mg/mL con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener
que utilizar cualquier otro medicamento.

Es posible que ciertos medicamentos, como el alopurinol (medicamento usado en el tratamiento de la gota
y los niveles altos de acido Urico), la L-asparaginasa (medicamento empleado en el tratamiento de algunos
tipos de céancer), la mitomicina-C (medicamento empleado en el tratamiento de algunos tipos de cancer), el
itraconazol y el fluconazol (medicamentos empleados en el tratamiento de infecciones producidas por
hongos), el voriconazol (medicamento empleado en el tratamiento de infecciones graves producidas por
hongos) y otros medicamentos con accion sobre el llamado citocromo P450, medicamentos neurotdxicos



(medicamentos que producen dafios sobre el sistema nervioso), asi como medicamentos ototdxicos
(toxicos para el oido), puedan aumentar los efectos adversos de vincristina.

La hierba de San Juan debe de administrarse con precaucién (también denominada
“Hypericum perforatum”, un remedio natural o a base de plantas usado para tratar la depresion
leve).

Vincristina puede también modificar la accidn de otros medicamentos, como por ejemplo, la fenitoina
(medicamento empleado en el tratamiento de la epilepsia).

Si esta recibiendo un tratamiento de radioterapia no deberan administrarle vincristina hasta finalizar dicho
tratamiento.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion
de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
Vincristina Sulfato 1mg/mL esta contraindicada durante el embarazo.

Las mujeres en edad fértil tienen que utilizar medidas anticonceptivas eficaces durante el tratamiento.

Si quedara embarazada durante el tratamiento debera acudir a su médico, que le informara de los
peligros potenciales para el feto.

Lactancia
Vincristina Sulfato 1mg/mL esta contraindicada durante la lactancia.

Se desconoce si el sulfato de vincristina se excreta en la leche materna. Debido a las reacciones
adversas que podria producir en el lactante, se debe suspender la lactancia materna durante el
tratamiento.

Fertilidad

En pacientes tratados con combinaciones de medicamentos antitumorales entre los que se incluye
vincristina se puede ver alterada la fertilidad (ausencia de espermatozoides y ausencia de
menstruacién), por lo que debe consultar con su médico.

Conduccién y uso de maquinas
No se recomienda conducir o utilizar maquinas después de la administracion de este medicamento.
3. Como usar Vincristina Sulfato 1mg/mL

Este producto debe administrarse exclusivamente por via intravenosa por personal con experiencia en la
utilizacién de quimioterapia. Si se administra por via intratecal es letal.

La dosis dependera de su peso y de su estado general. Su médico calculara el area de superficie corporal en
metros cuadrados y determinara la dosis que usted debe recibir.

Su médico establecera la dosis y duracion del tratamiento asi como la forma de administracion mas
adecuada para usted, de acuerdo a su estado y a la respuesta al tratamiento.



Si usa mas Vincristina Sulfato 1mg/mL del que debe

Aunque es poco probable, si se administran dosis superiores a las recomendadas es de esperar que
experimente efectos adversos de manera exagerada. Dado que no se ha encontrado un antidoto especifico
para el sulfato de vincristina, el tratamiento de una sobredosis debe incluir una terapia de apoyo y
sintomatica.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

En general, los efectos adversos son reversibles y estan relacionados con la dosis y con la dosis
acumulativa. El efecto adverso mas comun es la caida del pelo (alopecia) y los méas problematicos son de
origen neuromuscular.

Se han notificado los siguientes efectos adversos:

Los efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes) son:

- Reduccioén del nimero de plaquetas (trombocitopenia) y de glébulos rojos (anemia) en sangre.

- Niveles bajos de sodio (hiponatremia), apetito disminuido.

- Marcha insegura y pie caido (paralisis del nervio peroneo), sensacion de hormigueo (parestesia).
- Estrefiimiento, dolor en el abdomen, vomitos, nauseas.

- Caida del cabello (alopecia).

- Dolor en los masculos (mialgia), dolor de huesos.

- Pérdida de peso.

Los efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas) son:
Dolor de la boca y faringe.

Pardélisis del intestino (ileo paralitico), diarrea.

Dolor de mandibula.

Retencion de orina.

Los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas) son:
- Coma.

Los efectos adversos de frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
son:

- Reduccioén del nimero de gldbulos blancos en sangre (granulocitopenia).

- Reacciones de tipo alérgico grave (anafilaxia), hinchazon (angioedema).

- Elevada eliminacién de sodio en la orina acompafiada de niveles bajos de sodio en la sangre por un
exceso de hormona antidiurética (sindrome atribuido a la secrecion inadecuada de la hormona
antidiurética).

- Deshidratacion, aumento de los niveles de &cido urico en sangre (hiperuricemia).

- Pardlisis, convulsiones, paralisis de los nervios craneales que afectan particularmente a los musculos
del ojo y de la laringe, pérdida de sensibilidad, pérdida de reflejos (arreflexia), dolor a lo largo de un
nervio (neuralgia), dolor de glandula salival, lesion a nervios, movimientos involuntarios de los 0jos
(nistagmo), falta de coordinacién de los movimientos (ataxia), alteracion del equilibrio, alteracion de la
marcha, mareo, dolor de cabeza.

- Ceguera transitoria, atrofia del nervio optico.

- Sordera, vértigo.

- Infarto de miocardio, enfermedad de las arterias que suministran sangre al corazon.

- Tension arterial baja (hipotension), tension arterial alta (hipertension).

- Dificultad respiratoria (sindrome de sufrimiento respiratorio agudo), espasmo de los bronquios
(broncoespasmo).

- Perforacion intestinal, muerte del tejido del intestino (necrosis gastrointestinal), heridas en la boca
(ulceracion bucal).

- Enfermedad del higado por obstruccion venosa, sobre todo en nifios.



- Erupcion.

- Pérdida de masa muscular (atrofia muscular), dolor de extremidades, dolor de espalda.

- Enfermedad del rifién producida por exceso de acido Urico (nefropatia por urato), eliminacidn excesiva
de orina (poliuria), dolor al orinar (disuria), incapacidad de vaciar la vejiga urinaria correctamente
(vejiga urinaria atonica).

- Fiebre, reaccion en el lugar de inyeccion.

En informes clinicos de hombres y en mujeres sometidos a tratamiento con multiples medicamentos
antineoplésicos entre los que se incluia vincristina se observé que se podia producir ausencia de
espermatozoides (azoospermia), ausencia de menstruacion (amenorrea).

Comunicacion de efectos adversos
Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico 6 farmacéutico, incluso si se trata de

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Mediante la comunicacion de efectos adversos

usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Vincristina Sulfato 1mg/mL

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios. Conservar entre 2 °C y 8°C.
Protéjase de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase. La fecha de
caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Los viales, por ello, son de un tnico uso y la porcién no utilizada debe desecharse.
No utilice ningin envase que esté dafiado o esté abierto.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies ni a la basura. Pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta
forma, ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacién adicional Composicion de Vincristina Sulfato 1mg/mL

- El principio activo es sulfato de vincristina. Cada ml de solucion inyectable contiene 1 mg de sulfato
de vincristina.

- Los deméas componentes (excipientes) son: D-manitol, metilparabeno, propilparabeno, acido
acético, acetato de sodio, agua para inyeccion.

Aspecto del producto y contenido del envase

Vincristina Sulfato Img/mL es una solucion transparente e incolora que se presenta en viales de vidrio
de borosilicato altamente resistente de color ambar, con tapones de caucho en base de clorobutilo de
color gris, capsula de aluminio y tapdn de pléstico azul "flip- off".

Vincristina Sulfato 1mg/mL esta disponible en viales que contienen 1 ml de solucién inyectable.
Caja de cartén x 1, 5, 10, 50 y 100 viales de vidrio neutro tipo | color ambar
R.S No EE-XXXX

Titular de la autorizacion de comercializacién

PALMAGYAR S.A.

Jr. General Federico Recavarren N.° 382, Int 101, Miraflores, Lima-Per(
TELEF. 435-2359, 435-2389



Responsable de la fabricacién
KOREA UNITED PHARM INC.

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: Mayo 2020.



