
1.B E ŞE R İ T IBBİ Ü R Ü N Ü N  ADI

V İN C R İS T İN E -T E V A  2 m g /2  m l E n jek siyon lu k  Ç öze lti İçeren  F lak on

2.K A L İT A T İF  VE K A N T İT A T İF  BİLE ŞİM

Etkin madde:
V in k ristin  sü lfat 2 m g

Yardımcı madde(ler):
M an n ito l
S o d y u m  h id ro k sit (%  0 .2 ) y .m .

200.00 m g

D iğ e r  y a rd ım cı m a d d e ler  iç in  6 .1 ’e  b ak ın ız .

3.F A R M A SÖ T İK  FO R M

E n jek siy o n lu k  ç ö z e lt i  içeren  flakon

G a z  kabarcık ları d ış ın d a  partikül iç er m ey en , berrak ren k siz  ç ö z e lt i  v e y a  açık  sarı
ç ö z e lt i.  pH  d eğ er i 3 .5  -  5 .5  arasın d a  o lu p , o z m o la r ite  6 0 0  m O sm /F d ir .

4.K L İN İK  Ö Z E L L İK L E R

4.1. Terapötik endikasyonlar

V ÎN C R İS T İN E -T E V A  tek b aşın a  y a  da d iğ er  o n k o lit ik  ilaç larla  b irlik te

a şağ ıd ak i en d ik a sy o n la rd a  ku llan ılır:

* L ö sem iler , akut len fo s it ik  lö s e m i, kron ik  len fo s it ik  lö se m i, akut m iy e lo je n  

lö se m i v e  kron ik  m iy e lo je n  lö se m in in  b lastik  krizleri.

* M alin  len fom alar , H od gk in  h asta lığ ı v e  n o n - H od g k in  len fo m a la r  dah ild ir.

* M u ltip l m İy e lo m a

* Katı tü m örler , m e m e  k an seri, küçük  h ü creli bronk ojen  k arsinom alar, b aş ve  

b oyu n  kan serler i v e  y u m u şa k  d ok u  sarkom aları.

* P ed iyatr ik  so lid  tü m örler , evving sark om a d ah ild ir , em b riyon a!

rab d om iyosark om a. n ö ro b la sto m a . vv ilm 's tü m örü , re tin o b la sto m a  v e  

m ed u lla b la sto m a .

* İd iyop atik  tro m b o sito p en ik  purpura. S p le n e k to m iy e  refrakter g erçek  IT P ’ li

hastalar v e  k ısa  sü reli adrenok ortika l s tero id ler le  ted av i g ö rm ü ş hastalar

v in k ristin  te d a v is in e  yan ıt v ereb ilir ler  am a bu h asta lığ ın  p rim er ted a v is in d e  bu 

ila ç  ö n er ilm ez .



V İN C R İS T İN E -T E V A  sa d ece  dam ar iç in e  bir uzm an  tarafından  u ygu lan ır. 

V İN C R İS T İN E -T E V A  h afta lık  aralarla dam ar iç in e  u ygu lan ır . V e r ile c e k  d o z  

vü cu t y ü z e y  a lan ın a  g öre  tay in  ed ilir . D o zu n  h esa p la n m a sın d a  ço k  d ikkatli 

o lu n m a lıd ır , ö lü m cü l o la b ilir . G e n e l o larak  tek  d o z  2 m g 'ı a şm am ah d ır . H er 

u ygu lam ad an  ö n c e  b ey a z  kan hü cresi sa y ım ı ya p ılm a lıd ır . H aftada bir d am ar iç in e  

u ygu lan ır . Ö n er ilen  d o z , 1 ,4 -1 ,5  m g / n r 'd ir , En ç o k  haftada 2 m g ' dır.

Uygulama şekli:

V İN C R İS T İN E -T E V A  e n je k s iy o n la  y a  da k o ld an  serb est akan in tra v en ö z  in fü zyon  

şe k lin d e  verilir . G ü v en lik  n e d e n iy le , h ız lı in fü zy o n  şe k lin d e  k o la  u ygu lan ırk en , 

u y g u la m a  sırasın d a , in fıizy o n d a n  ger i b asın c ı ö n le m e k  v e  p o m p an ın  şır ınga  

g ö v d e s in d e n  ç ık m a sın ı ö n le m e k  iç in  şırın ga  p o m p a sın d a  b a sın c ın  o lm a sın a  d ik kat 

e d in iz . D am ar d ış ın a  s ızm a n ın  o lm a m a sın a  d ik k at ed in iz  çü n k ü  lok a l ü lsera sy o n  

o lab ilir .

Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler:

Böbrek/karaciğer yetmezliği:

V in k ristin in  k araciğerde m e ta b o liz e  o lm a sı v e  sa fray la  a tılm a s ı n e d e n iy le  

o b str ü k tif  sarılığ ı ya  da karaciğer  b o zu k lu ğ u  o lan lara  a z a lt ılm ış  d o z la r ın  v e r ilm e s i 

ta v s iy e  o lunur. S a fray la  sa lg ıy ı aza ltacak  şid d ettek i karaciğer  h a sta lığ ı yan  

e tk iler in  ş id d etin i artırabilir. Serum  b ilirub in  d eğeri 3 m g/IO O m l (51 m ik ro m o l/l)  

ü zer in d e  o lan lard a  v in k ristin  dozu n u n

%  5 0  a z a lt ılm a s ı ön er ilm ek ted ir . E ğer  dam ar iç in e  u y g u la m a  e sn a s ın d a  s ız ın tı 

o lu rsa  ö n e m li tahriş m ey d a n a  g e leb ilir . H em en  e n je k s iy o n  durduru lm alı v e  kalan  

ilaç başk a  bir dam ardan  ver ilm elid ir . S ız ın tın ın  o ld u ğ u  y ere  h iy a lu ro n id a z  lokal 

e n jek s iy o n u  v ey a  orta ş id d ette  ısı tatbiki ilac ın  d a ğ ılm a sı iç in  yararlı o lu r, se lü lit  

ih tim a lin i azaltır. R enal d is fo n k s iy o n u n u n  v in k ristin  k leren si ü zer in e  bir e tk is i 

o lm a d ığ ı g ö z len m işt ir .

Pediyatrik popülasyon:

Ö n erilen  d o z , haftada bir 1 ,4 - 2 m g / n r 'd ir  en  ço k  h aftada 2 m g 'd ır . 10 kg  v e y a  

daha a z  k ilo lu  çocu k lard a  b a şla n g ıç  d ozu  0 .0 5  m g /k g  o lm a lıd ır , haftada b ir dam ar  

iç in e  in traven öz  y o ld a n  uygu lan ır.

Geriyatrik popülasyon:
Y a şlıla ra  ilişk in  y e ter li veri m ev cu t d eğ ild ir .



4.3. Kontrendikasyonlar

C h arco t- M arie- T o o th  sen d rom u n u n  d e m iy e lin iz a n  tip i o la n  hastalara v in k ristin  

v er ilm em elid ir . V İN C R İS T İN E -T E V A , v in k ristin  ya  da fo rm ü lü n d ek i h erhangi bir 

y a rd ım c ı m a d d ey e  aşırı d u y a r lılığ ı o la n  hastalarda k on tren d iked ir.

4.4. Özel kullanım uyanları ve önlemleri

V in k ristin  sü lfa tın  intratekal k u lla n ım ı g e n e ll ik le  ö ldü rü cü dür. V in k ristin  sü lfa tı 

sa d ece  in tra v en ö z  y o ld a n  k u lla n ın ız .

Y a n lış lık la  intratekal m ü d ah a le  y a p ılm ışsa  h em en  nöroşirürjik  m ü d ah a le  

gerek m ek ted ir . A k si tak d ird e ö lü m le  so n u ç la n a b ile c e k  p ara liz ler  g ö rü leb ilir . D ah a  

ön ced en  y a y ın la n m ış  intratekal y o ld a n  v in k ristin  v e r ilm e s in e  rağm en  hayatta  

k a lm ası sa ğ la n m ış  h asta ların  ted a v i şek li baz a lınarak , en jek s iy o n d a n  h em en  sonra  

y a p ılm a sı g erek en le r  şunlardır.

1. L o m b ere  er iş im in i e n g e lle m e k  iç in  om u rilik  s ıv ıs ın d a n  m ü m k ü n  o ld u ğ u n ca  

u zak laştır ılm ası g erek m ek ted ir .

2 . E pidural kateterin ; subarakn oid  ara lığa  ilk  lo m b ere  er iş im in in  ü zer in d ek i 

om urlar arası b o şlu k  y o lu y la  y er le ş tir ilm e s i v e  om u rilik  s ıv ıs ın ın  laktatlı ringer ile  

lavajın ın  sa ğ la n m a sı. T a ze  d o n d u ru lm u ş p la zm a  ta le p  e d ilm e li v e  sa ğ la n m a sı 

durum u nda her 1 litre laktatlı r inger so lü sy o n u n a  2 5  m l ek len m elid ir .

3. İn traventrik ü ler drenaj v e y a  b ey in  cerrahi tarafından  kateter y e r le ş t ir ilm e s i ve  

o m u rilik  s ıv ıs ın ın  lavajın a  d e v a m lılığ ı sa ğ la n m a lı. L aktatlı ringer so lü sy o n u  sürek li 

olarak  150  m l/sa a t y a  da  ta ze  d on d u ru lm u ş p lazm a  ile  75  m l/sa a t oran larınd a in fü ze  

e d ilm e lid ir .

İn fü zy o n  oranı o m u rilik  s ıv ıs ın d a k i protein  s e v iy e s in i 15 0  m g /1 0 0  m l'd e  tu tacak  

şe k ild e  ayarlan m alıd ır .

V İN C R İS T İN E -T E V A  k u lla n ım ın d a n  ö n c e  hasta v e  a ile ler in e  ilac ın  o lu ş tu ra b ileceğ i  

y an  e tk ile r  y ö n ü n d en  ö n er ilerd e  b u lu n u lm alıd ır . V İN C R İS T İN E -T E V A  sa d ece  

in traven öz  y o ld a n  v e  d e n e y im li k iş iler  tarafından u y g u la n m a lıd ır . İntratekal 

k u lla n ım ı ö lü m le  so n u çla n ır . V İN C R İS T İN E -T E V A  içeren  şır ın ga ların  ü zer in e  

y a ln ız  in traven öz  k u lla n ıla ca ğ ın ı belirten  bir etik et k on u lm alıd ır .

O n k o lit ik  ajan u y g u la m a sıy la  ortaya  ç ık a b ilen  akut ürik a sit n efro p a tis i v in k ristin  

i le  d e görü leb ilir . L ö k o p en i ya  da bir e n fe k s iy o n  k o m p lik a sy o n u  durum unda  

V İN C R İS T İN E -T E V A 'n ın  bir sonrak i d ozu  d ik k atle  u ygu lan m alıd ır .
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N ö r o to k s is ite  V İN C R İS T İN E -T E V A  d o zu n d a  k ıs ıtla m a  y a p ılm a sı g erek tird iğ in d en  

d o za jd a  y a p ıla ca k  d e ğ iş ik lik le r  için  k lin ik  d eğ er len d irm e  gerek lid ir . 

V İN C R İS T İN E -T E V A  u y g u la m a sın d a n  sonra bazı hastaların  ö z e l l ik le  k em ik  iliğ i 

fo n k s iy o n u  a z a lm ış  o lan ların  a lyu var ya da tro m b o sit say ım lar ı d ü şeb ilir . Bu  

n ed en le  her d ozd an  ö n c e  tam  b ir  kan sa y ım ı y a p ılm a lıd ır . A kut lö se m id e  

rem isy o n  in d ü k s iy o n u  sırasın d a  serum  ürik a s id in d e  akut b ir  y ü k se lm e  

o la b ile c e ğ in d e n  ted a v in in  ilk  3 -4  h a fta sın d a  bu d ü zey ler  s ık  s ık  ö lç ü lm e li y a  da 

ürik a sit n e fro p a tis in i ö n le y e b ilm e k  iç in  u ygu n  ö n le m le r  a lın m a lıd ır . B u testler i 

yap an  laboratuarlara n orm al d eğ er  sın ırları iç in  başvu ru lm alıd ır .

V İN C R İS T İN E -T E V A  k an- b ey in  b ariyerin i y e ter li m iktarlarda g e ç e m e d iğ in d e n  

santral sin ir  s is tem i lö se m is i tan ısın d a  ila v e  ajanların  k u lla n ılm a sı g erek eb ilir .

D aha ö n c e d e n  n ö ro m ü sk ü ler  h a sta lığ ı o la n la r  ile  n öro tok sik  p o ta n s iy e lli d iğ er  

ilaçları ku llan an larda  V İN C R İS T İN E -T E V A  d o za jı v e  n ö ro m ü sk ü ler  y a n  etk iler i 

y ö n ü n d en  ç o k  d ik k atli o lu n m alıd ır .

V in k a  a lk a lo id ler i ile  ö z e ll ik le  m ito m isin -C  ile  k o m b in e  k u llan ıld ık lar ın d a  akut 

n e fe s  d arlığ ı v e  c id d i b ron k osp azm  görü ld ü ğü  b ild ir ilm iştir . B u  e tk ile r  v in k a  

a lk a lo id i u ygu lan d ık tan  b irkaç d ak ik a  v e y a  b irkaç saat sonra m ito m is in -C  d ozu n d an  

son ra  ise  2  hafta  iç in d e  ortaya  çık m ak tad ır.

V İN C R İS T ÎN E -T E V A 'n ın  k lin ik te  k u llan ılan  k on san trasyon d ak i ç ö z e lt ile r in in  g ö z  

ile  tem asın d an  k a ç ın ılm a lıd ır . K aza  ile  tem a s h a lin d e  c id d i ir itasyon  (hatta  ilac ın  

b asın ç  a ltında v er ilm es i h a lin d e c id d i k o m ea l U lserasyon ) o lu şa b ilir . G ö z  derhal su  

ile  ço k  iy i y ık an m alıd ır .

İn vivo v e  in vitro laboratuar testler in d en  v in k ristin in  m utajen ik  o ld u ğ u n a  dair bir 

so n u ç  e ld e  ed ilm em iştir . S a d ece  V İN C R İS T İN E -T E V A  ile  ted av i ed ile n  hab is  

h asta lık lı insan larda ü rem e ü zer in e  o la n  e tk iler  in ce len m em iştir .

V İN C R İS T İN E -T E V A 'n ın  k arsin o jen ik  o ld u ğ u  b ilin en  d iğ er  ilaç larla  k o m b in e  

k u lla n ıld ığ ı hastalarda sek o n d er  k an ser  o lu şu m la r ı g ö z le n m iş t i,  ancak  

V İ N C R İ S T İ N E -T E V A ’nin bu o lu şu m d a k i rolü  b ilin m em ek ted ir . V in k ristin in  sıçan  

v e  farelerdek i in traperiton eal u y g u la n d ığ ı k ıs ıtlı b ir ça lışm a d a  k arsin o jen is ite  

b elir len m em iştir .

L ö k o p en i ih tim a lin e  karşı hem  hasta  h em  de dok tor  b elirtilere  karşı u yan ık  o lm a lıd ır . 

L ö k o p en i o lu şu rsa , bir sonrak i d o z  v er ilm ed en  ö n c e  gerek li ö n le m le r  a lın m alıd ır .

V İN C R İS T İN E -T E V A  h a m ile  h ayvan larda feta l ın a lfo rm a sy o n la r  o lu ştu rm u ştu r.



H a m ile  k ad ın lar ü zer in d e  yeter li ça lışm a la r  b u lu n m am ak tad ır  an cak  ila c ın  fetal 

zarar o lu ş tu ra b ileceğ i b ild ir ilm ek ted ir .

H a m ile lik te  k u lla n ılm a sı ya  da  ted av i a ltınd ak i hastad a h a m ile lik  b e lir len m esi  

duru m u n d a  fe tu sa  o lu ş tu ra b ileceğ i teh lik e  a ç ık lan m alıd ır . V İN C R İS T İN E -T E V A  

ku llanan  k ad ın ların  h a m ile lik ten  k açın m aları ön er ilm ek ted ir . V İN C R İS T İN E -  

T E V A ’nm  an n e sü tü n e  g e ç tiğ in e  dair  y e ter li b ilg i yoktu r. V İN C R İS T İN E -T E V A  

u y g u lan an  a n n e ler  e m z ir m e y e  so n  verm elid ir .

V İN C R İS T İN E -T E V A  içer iğ in d e  1 m m o l’ d en  dah a  az  so d y u m  içerm ek ted ir . Bu 

dozda sodyuma bağlı herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

4.5. Diğer tıbbi ürünler ile etkileşimler ve diğer etkileşim şekilleri

H epatik  s itok rom  P 4 5 0  iz o e n z im  inh ib itörleri

V in k a  a lk a lo id ier i m eta b o liz m a sı C Y P 3 A 4  alt fa m ily a s ın d a k i hep atik  s ito k ro m  

p 4 5 0  (C Y P 3 A 4 )  izo en z im !er i tarafından yü rü tü ldü ğü  iç in  bu izo en z im in  

in h ib itörler in in  v in k a  a lk a lo it  m eta b o lizm a sın ı b o z a b ile c e ğ i m u h tem eld ir . Bu  

n ed e n le  ritonavir, n e lf in a v ir , k e to k o n a zo l, itrak on azo l, er itro m isin , f lu o k se tin  ve  

n e fa z o d o n  g ib i s itok rom  P 4 5 0  iz o e n z im  C Y P 3 A 4  in h ib itörleri v e  v in k r istin in  ayn ı 

anda k u lla n ılm a m a sın a  ço k  d ikkat ed ilm e lid ir . B u  iz o e n z im in  in h ib itörü  o ld u ğ u  

b ilin en  itrak on azo lü n  v in k r istin le  ayn ı anda v e r ilm e s in in  n ö ro m ü sk ü ler  yan  e tk iler i  

başla ttığ ı v ey a  daha ö n c e  varolan ları arttırdığı rapor ed ilm iştir . B u  e tk ile ş im in , 

v in k ristin  m eta b o lizm a sın ın  in h ib e  o lm a s ıy la  ilişk ili o ld u ğ u  d ü şü n ü lm ü ştü r.

F en ito in

F en ito in , oral v ey a  in traven öz  yo ld a n  v in k ristin  sü lfa t g ib i a n tin eo p la stik  ajanlarla  

b irlik te  u y g u la n d ığ ın d a  an tik o n v ü lsa n ın  kan se v iy e le r in d e  d ü şm e  v e  k o n v ü ls iy o n  

a k tiv ite s in d e  artış o ld u ğ u  b ild ir ilm iştir . Seri kan a n a liz ler i so n u cu n a  dayanarak  d o z  

ayarlam ası y ap ılm a lıd ır .

D iğ er  s ito to k s ik  ilaçlar

D iğ er  s ito to k s ik  ilaç lar la  fa rm a k o d in a m ik  e tk ile ş im  g ö rü leb ilir ; terap ötik  v e  to k s ik  

etk i artabilir, v in k ristin  sü lfa tın  d ok soru b İsin  (ö z e l l ik le  p red n izo n la  b ir lik te) g ib i 

m iy e lo s ü p r e s if  ilaç larla  b ir lik te  u y g u la n m a sı m iy e lo sü p r e s if  e tk iler in  artm asına  

n ed en  o lab ilir .

A sp a ra g in a z / iz o n ia z id  v e  d iğ er  n ö ro to k s ik  ilaç lar

N ö r o to k s ik  ilaç larla  (örn . İzo n ia z id  v e  1- a sp arag in az , s ik lo sp o r in  4 )  ted av i ed ilen
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hastalara v in k ristin  sü lfa t u y g u la n ırsa  c id d i uzu n  süren p erifera l n örop atiler  

o lu şa b ilir . B ö y le  h astalar n ö ro lo jik  kon tro l a ltın d a  d ik k a tle  takip  e d ilm e lid ir .

C an lı a ş ıla r /ö lü  v irü s aşıların  v in k ristin  sü lfa t ile  ted av i ed ilirk en  k u lla n ılm a sı, 

vü cu d u n  norm a! d iren ç m ek a n izm a sı a za la b ile c e ğ in d e n  a ş ıy a  karşı v e r e c e ğ i c e v a p  da 

aza lab ilir . A llo p u r in o t, p ir id ok sin  v e  izo n iy a z it  ile  b irlik te  k u llan ım  k em ik  iliğ i 

d ep resy o n u  s ık lığ ım  arttırabilir.

D ig o k s in

K an ser  k em o tera p isi gören  hastalarda d ig o k s in  e m ilim  m ek a n izm a sı b o zu lm u ş  
o la b ilir . V in k ristin  sü lfa t ile  d ig o k s in in  b irlik te  k u llan ım ın ı tak ib en  d ig o k s in in  
p la zm a  s e v iy e le r i v e  b öb rek lerd en  a tılım ı aza lab ilir , bu ila ç  k o m b in a sy o n u  

u y g u la n ırk en  d ik k atli o lu n m a lı v e  d ig o k s in  d o zu n d a  g erek li ayarlam alar  
y ap ılm a lıd ır .

M ito m is in - C

A k u t p u lm o n er  rea k siy o n la r  o lu şab ilir .

R a d v a sv o n  ted a v is i

R a d y a sy o n  v in k ristin  sü lfa tın  p erifera l n ö r o to k s is ite s in in  artm asın a  n ed en  o lab ilir .

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 

G e b e lik  k a tegorisi: D

Çocuk doğurma potansiyeli bulunan kadınlar/doğunı kontrolü (kontrasepsiyon)

V İN C R İS T İN E -T E V A ’nın g e b e  kadın larda  k u lla n ım ın a  ilişk in  y e ter li veri m ev cu t  
d eğ ild ir . H a m ile  kad ın lar ile g e r ç e k le ş t ir ilm iş  y eter li v e  k on tro llü  ça lışm a la r  
b u lunm am aktad ır. A n cak  h a m ile  kadınlara u y g u la n d ığ ın d a  fe tu sta  c id d i tok sik  

e tk ilere  y o l açab ilir , bu n e d e n le  V İN C R İS T İN E -T E V A  h a m ile lerd e  

k u lla n ılm a m a lıd ır . Ç o cu k  d oğu rm a  p o ta n s iy e li bu lu nan  k ad ın ların  v in k ristin  
u y g u la n ış ı s ıra sın d a  h a m ile  k a lm am ası k on u su n d a  u yar ılm ası g erek m ek ted ir .

T ed a v i s ıra sın d a  v e  ted a v in in  ta m a m la n m a sın d a n  3 a y  sonra h em  erk ek ler  h em  de  

k ad ın lar  g e b e lik  ö n le y ic i ted b ir ler  a lm alıd ır .



V İN C R İS T İN E -T E V A ’nın g eb e  kadın larda k u lla n ım ın a  ilişk in  y e ter li veri m evcu t  

d eğ ild ir . H ayvan lar  ü zer in d e  yap ılan  araştırm alar ürem e to k s is ite s in in  b u lu n du ğun u  

g ö sterm iştir  (B k z . K ısım  5 .3 ) . İnsanlara y ö n e lik  p o ta n s iy e l risk b ilin m em ek ted ir ,

Laktasyon dönemi

V in k r is tin ’ in in san  ya  da h ayvan  sütü  İle a tıld ığ ın a  ilişk in  y e ter li b ilg i m ev cu t  
değ ild ir . V in k r is tin ’ in sü t ile  a tılm a sın a  y ö n e lik  f iz ik o k im y a sa l v e  e ld ek i  
farm a k o d in a m ik / to k s ik o lo j ik  v er iler  n e d e n iy le  m e m e d e k i ç o c u k  a ç ıs ın d a n  bir risk  

o ld u ğ u  g ö z  ardı e d ile m e z . V ÎN C R tS T İN E -T E V A  em z ir m e  d ö n em in d e  

k u llan ılm am alıd ır .

-

Üreme yeteneği/ Fertilite

T ek  b aşın a  v in k ristin  sü lfa t ted a v is in in  ardından fertiliten in  n a sıl e tk ilen d iğ i 
in san lar ü zer in d e  ç a lış ılm a m ıştır . K lin ik  raporlar g ö ster iy o r  kİ v in k ristin  sü lfa t  

b erab erin d e k em o tera p ö tik  ajan (lar) a lan , kad ın  v e y a  erkek  p ostp u berta l 
hastalarda a zo o sp e r m i v e y a  a m en o re  görü lm ü ştü r. T e d a v iy e  son  v er ild ik ten  sonra  
ço ğ u n lu k ta  bu e tk ile r  ortadan k a lk m ıştır  fakat a z  sa y ıd a k i hastada a m en o re  ve  

a z o o sp erm in in  k a lıc ı o ld u ğ u  görü lm ü ştü r. B u  tür yan  e tk iler in  prepubertal hastalarda  

g ö rü lm e  o la s ıl ığ ı azd ır.

4.7. Araç ve makine kullanımı üzerindeki etkiler

A raç k u lla n ım ı ü zer in d e  h erhangi bir yan  e tk is i yoktur, an cak  h astan ın  

te d a v is in d e  k u llan ılan  d iğ er  ilaçların  yan  e tk iler i d ik k ate  a lınarak  araç  

k u lla n ılm a m a sı önerilir .

4.8. İstenmeyen etkiler

V in k ristin  sü lfa t'ın  yan  e tk iler i organ  v e  s is tem ler  s ın ıf la m a sı v e  s ık lığ ın a  göre  

aşağ ıd a  lis te len m iştir . S ık lık  d erece ler i şu şe k ild e  tan ım lan m ıştır:

Ç ok  y a y g ın  ( >1/ 10), y a y g m  ( >1/100; <  1/10), y a y g ın  o lm a y a n  ( >  1/1.000, 

< 1 /1 0 0 ) , seyrek  ( > 1 /1 0 .0 0 0 :  <  1 /1 .0 0 0 ) . ço k  seyrek  ( < 1 /  1 0 .0 0 0 ), b ilin m iy o r  

(e ld e k i ver ilerd en  h arek etle  tah m in  ed ilem iy o r ).

G e n e lik le  yan  e tk ile r  reversib l v e  d o za  b ağ lıd ır . En sık  rastlanan yan  etk i saç  

d ö k ü lm e s i en  s ık ın tılıs ı ise  k ö k en i n ö ro m ü sk ü ler  o lan ıd ır .

V İN C R İS T İN E -T E V A  h afta lık  tek  d o z  h a lin d e  k u lla n ıld ığ ın d a  lö k o p en i, nörotik  

ağrı v e  k a b ız lık  g ib i yan  e tk iler  g e n e ll ik le  k ısa  sü relid ir  (7  g ü n d en  a z ). Bu e tk iler  

d oza j a za lt ıld ığ ın d a  aza lır  y a  da kaybolu r: u y gu lan acak  d o zu n  b ö lü n erek  v er ilm es i



d urum unda ise  fazla la şır . S aç  d ö k ü lm e s i, h is k ayb ı, p a restez i, y ü rü m ed e  g ü ç lü k , 

sp astik  yü rü yü ş v e  derin  ten d o n  re flek sler i k ayb ı g ib i yan  e tk ile r  en  a z  ted av i 

sü res in ce  k a lıc ı o lu rlar  ç o ğ u  k e z  ted av i b ırak ıld ık tan  y a k la ş ık  6 hafta sonra  

k ayb olu rlar. B azı hastalarda ise  n ö ro m ü sk ü ler  g ü ç lü k ler  uzun  sü re d ev a m  ed eb ilir . 

İdam e ted a v is i sırasın d a  saç tekrar u za y a b ilir . V İN C R İS T İN E -T E V A  ted a v is i 

sırasın d a  a şağ ıd ak i yan  e tk iler in  görü ld ü ğü  b ild ir ilm iştir .

Kan ve lenf sistemi hastalıkları:

Y aygın : L ö k o p en i, tro m b o sito p en i

B ilin m iy o r: V İN C R İS T İN E -T E V A ’m n  a lyu var v e  tro m b o sit le r  ü zer in e  sab it v e  

b e lir li b ir e tk is i yok tu r. B azı hastalarda a n em i görü lm ü ştü r. T rom b ositop en i 

d u ru m u nun  V İN C R İS T İN E -T E V A  te d a v is in e  b a şla n d ığ ın d a  m e v c u t o lm a sı h a lin d e  

d ü z e lm e s i k em ik  iliğ i rem isy o n u n d a n  daha ö n c e  olur.

Bağışıklık sistemi hastalıkları:

S eyrek : V in k ristin  içeren  k eın oterap i re jim ler in d e  nadiren  a n a fila k si, k ızarık lık  

ö d em  g ib i alerjik  tip te  reak siyon lar  b e lir len m iştir .

Endokrin hastalıkları:

Ç o k  seyrek: U y g u n su z  an tid iyaretik  horm on  sek resy o n u  te sp it ed ilm iştir .

H ip on atrem i m e v c u d iy e tin d e  y ü k sek  üriner so d y u m  itralıı o lu şm u ştu r .

Sinir sistemi hastalıkları:

Y a y g ın : Ç en e , farenks, parotid  b ez i, k em ik , sırt, k o l, bacak v e  kas ağrıları.

B ilin m iy o r: H is  a z a lm a sı, p a restez i, n örotik  ağrı, m o to r  g ü ç lü k ler , ten d on  reflek si 

k ayb ı, ayak  d ü şm e si, a taksi, kran iyel sin ir  p a ls is i g ö z len eb ilir ;  ço ğ u n lu k la  ok ü ler  

p a ls i v e  lar in gea l sin ir  fe lc i görü lür. H astada g e n e llik le  h ip er ta n siy o n la  b irlik te  

k o n v ü ls iy o n  görü lm ü ştü r. B azı ço cu k la rd a  k o n v ü ts iy o n la r  v e  k o m a  hali iz len m iştir , 

g e ç ic i  kortik al körlük v e  op tik  atrofi belirtilm iştir .

Kardiyak hastalıkları:

Y ayg ın : H ip ertan siyon , h ip o ta n siy o n

B ilin m iy o r: M ed iastin a l radyoterap i u y g u la n m ış  hastalarda v in k ristin  içeren

k em oterap i k o m b in a sy o n la r ı k u lla n ım ı k oron er arter rah ats ız lığ ı v e  m iyok ard  

en fark tü sü  ile  b a ğ d a ştır ılm ış  ancak aradaki ilişk i g ö ster ilm em iştir .



B ilin m iy o r: Ö z e llik le  m ito m is in -C  ile  k o m b in e  k u lla n ıld ığ ın d a  a k u t n e fe s  d arlığ ı v e  

cid d i b ran k osp azm  g ö r ü le b ild iğ i b ild ir ilm iştir .

Gastrointestinal hastalıkları:

Y a y g ın : K a b ız lık , k ilo  k ayb ı, b u lan tı, k u sm a , a ğ ızd a  ü lsera sy o n , d iyare , paralitİk  

ileu s, an orek si.

B ilin m iy o r: K arın kram pları, in testin a l n ek ro z  v e /v e y a  p er fo ra sy o n , k a b ız lık  üst 

k o lo n  d o lm a sı şek lin i a lab ilir  v e  f iz ik se l m u a y en ed e  rektum  b o ş  b u lunab ilir . K o lik li 

karın ağrıs ı b o ş  bir rektum  ile  b irlik te  o lu n ca  h ek im i şaşırtab ilir . T üm  o lg u la r  

en em alara  v e  lak sa tiflere  ce v a p  verirler. V İN C R İS T İN E -T E V A  k u llan an  hastalara  

k a b ız lığ a  karşı rutin  bir p rofılak tik  rejim  u y g u la n m a sı ön er ilm ek ted ir .

Deri ve deri altı doku hastalıkları:

Ç o k  y a y g m : A lo p e s i.

Y a y g ın : K ızarık lık .

Böbrek ve idrar hastalıkları:

B ilin m iy o r: Ü rin er  retan siyon , p o liü ri, d isü ri. üriner reta n siy o n  o lu ştu rd u ğ u  b ilin en  
d iğ er  ilaç lar  ö z e ll ik le  yaşlılard a  V İN C R İS T İN E -T E V A  u y g u la m a sın d a n  sonraki 

birkaç gü n  iç in d e  k u llan ılm am alıd ır .

Genel bozukluklar ve uygulama bölgesine ilişkin hastalıkları:

B ilin m iyor: A te ş , baş ağr ıs ı.

S— 4.9. Doz aşımı ve tedavisi

V in k ristin  k u lla n ım ım  tak ib en  görü len  yan  e tk iler  d o za  b ağ ım lıd ır . 13 y a şın  a ltınd ak i

ço cu k la ra  ö n er ilen  ted a v in in  10 katın ın  v er ilm es in i tak ib en  ö lü m  m ey d a n a
2 .

ge lm iştir . B u hasta  grubundaki c id d i sem p to m la r  3 -4  m g /m  tek  d o zu  tak ib en , 

er işk in lerd e  is e  3 m g /m ' tek d o zu  tak ib en  g ö rü leb ilir . B u n e d e n le  ö n er ilen d en  daha  

y ü k sek  d o z  u y g u la m a sın ı tak ib en , hastaların  daha y ü k sek  yan  e tk ilere  m aruz  

k a lm a sı b ek len eb ilir . D e s te k le y ic i ted av i şu  ş e k ild e  o lab ilir:

* U y g u n  o lm a y a n  antid iü retık  h orm on  sa lim in in  sen d rom lar ın d an  k ayn ak lan an  

yan  e tk iler in  ö n le n m e si.

• Antikonvülsan uygulaması.



* j le u su  ö n le m e k  iç in  lavm an  v e y a  katartik lerin  k u lla n ım ı,

* K a rd iy o v a sk ü ler  s is te m in  d ü z e n le n m e si.

* T ra n sfü zy o n  g erek sin im ler in d e  y o l g ö ster ic i o larak  g ü n lü k  kan sa y ım ın ın  
y a p ılm a sı. 100  m g iv fo lin ik  a sitin  2 4  saat b o y u n ca  her 3 saatte  bir sonraki 4 8  
saat b o y u n ca  ise  her 6 saatte b ir u y g u la n m a sı v in k ristin  aşırı d o zu n u  ted a v id e  
y a rd ım cı o lab ilir . F o lin ik  a s it le  ted av i d e s te k le y ic i te d a v iy e  ih tiy a c ı ortadan  

k ald ırm az.

5. F A R M A K O L O JİK  Ö Z E L L İK L E R İ

5.1. Farm akodinam ik özellikler

F arm akoterapötik  grup: v in k a  a lk a lo id ler i v e  an a log ları

A T C  kodu: L 0 1 C A 0 2

V in k ristin  sü lfa t, V in ca  rosea  ad lı b itk id en  iz o le  e d ile n  bir a n tin eo p la st ik  a lk a lo id tir .

V in k ristin in  etk i m ek a n izm a sı tam  o larak  b ilin m e m e s in e  ra ğ m en  iğ  şek lin d ek i m ito tik  

c ism in  m ik rotü b ü ler  p rote in ler in e  bağlanarak  u ygu n  şe k ild e  p o lim er ize  o lm aların ı 

e n g e lle r  v e  h ücre b ö lü n m e sin in  m eta fa z  sa fh asın d a  d u rm asın a  n ed en  o lu r , y ü k sek  

k on san trasyon lard a , ila c ın  n ü k le ik  a sit v e  protein  sen tez in i g lu ta m ik  asit yararlam m ını 

e n g e lle y e r e k  bozar. V in k ristin  im m ü n o  sü p r e s if  e tk i gösterir .

5.2. Farm akokinetik özellikler 

Genel özellikler:

E m ilim :

V in k ristin  g a stro in testin a l s is tem d en  a z  em ilir . A n ca k  e m ilim  oranı tam  

b elir len m em iştir . K araciğer ve  b öb rek  fo n k s iy o n u  norm al hastalarda 2 0  m g  d ozd a  

h ız lı IV. e n je k s iy o n  şek lin d e  doruk p lazm a  k on san trasyon ları y a k la ş ık  o larak  0 .1 9 

0 .8 9  p m  civarın d ad ır. D oruk  p lazm a  s e v iy e s in e  u laştık tan  h em en  son ra  p lazm ad a  

tr ifa z ik  o larak  kayb olu r. E şit d o z la r  ver ilerek  serum  v in k ristin  k on san trasyon  zam an  

eğ r is i a ltındak i alan in c e le n d iğ in d e  ila c ın  i.v . in fü zy o n  şe k lin d e  u yg u la n m a sın ın

i.v . h ız lı en jek s iy o n a  g ö re  daha fa z la  b iy o y a ra r lılık  g ö sterd iğ i an la ş ılm ıştır .

D ağ ılım :

V in k ristin  v e  m etab o lit ler in in  vü cu t doku  v e  s ıv ıla r ın a  d a ğ ılım ın ın  karakteristik  

ö z e ll ik le r i tam  b e lir len em em iştir . A n ca k  i.v . olarak u y g u la n d ığ ın d a  h ız lı v e  o ld u k ça

y a y g ın  bir şek ild e  dağılır. P lazm ad a  p rote in lere  %  75 oranda b ağlan ır. V in k ristin  v e
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m eta b o lit ler i i.v . o larak  k u lla n ıld ığ ın d a  safraya g e n iş  olarak  d a ğ ılır  v e  b il iy e r  doruk  

k on san trasyon lara  2 -4  saat iç in d e  u laşır. V in k ristin  v e  m eta b o lit ler i b ey in  om u rilik  

s ıv ıs ın a  o ld u k ça  z a y ı f  oranda g eçer . G e n e llik le  b ey in  om u rilik  s ıv ıs ın d a  terapötik  

k on san trasyon lara  u la şam az.

B iv o tra n sfo rm a sv o n :

V in k a  a lk a lo id ler , C Y P 3  a ltfa m iiy a sı iç in d e  bu lunan h ep atik  sitok rom  p 4 5 0  

iz o e n z im le r  a ra c ılığ ıy la  m e ta b o liz e  ed ilm ek ted ir .

E lim in asyon :

İ.v , h ız lı en jek s iy o n d a n  son ra  tr ifazik  o larak  azalır. V in k ristin in  y e tişk in lerd e  ve  

böbrek  ile  karaciğer  fo n k s iy o n la r ı n orm al k iş ilerd e  term inal yarı öm rü  1 0 .5 -  3 7 .5  

saat arasındadır. V in k r is tin in  m eta b o lik  ö z e ll ik le r i h en ü z  n et o larak  a n la ş ılm am ıştır . 

V in k ristin  büyük  ö lç ü d e  k araciğerde m e ta b o liz e  o lur. V in k ristin  v e  m etab o lit ler i 

ço ğ u n lu k la  safra y o lu y la  fe ç e s le  atılır. E n jek te  e d ile n  d o zu n  y a k la ş ık  %  8 0 'i  

f e ç e s le  a tılırk en  %  1 0 -2 0 's i idrarla atılır. 2 4  saat iç in d e  ila c ın  % 3 0 ’u 72  saatte  % 

7 0 ’i f e ç e s le  atılır. K araciğer  y e tm e z liğ in in  e lim in a sy o n  ü zer in e  e tk iler i 

n e tle şm e m e k le  b irlik te  k araciğer y e tm e z liğ in in  e lim in a sy o n u  b o z a c a ğ ı b elirtilm iştir .

Hastalardaki karakteristik özellikler:

P ed iyatrik  hastalar:

Ç ocu k lard a  k leren s , d a ğ ılım  h acm i v e  e lim in a sy o n  yarılan m a öm rü  g ib i 

farm ak ok in etik  param etrelerde daha g e n iş  çap ta  b ireyse l d e ğ iş ik lik le r  g ö z len ir . 

Ç o cu k lard ak i p lazm a  k leren si y e tişk in le r  v e y a  in fantlarda daha fazlad ır , an cak  

vin k ristin  k leren s in in  ço cu k lu k  ça ğ ın d a  y a şa  b ağ lı olarak  a za ld ığ ı k e s in  d eğ ild ir .

K araciğer y e tm ez liğ i:

K araciğer fo n k s iy o n  b o zu k lu ğ u  o la n  h astalarda m eta b o lizm a sın ın  v e  bundan  

d o la y ı v in k ristin in  atıl im in in  a za lm a sı ile  to k s is ite  r isk in d e artış m ey d a n a  gelir . 

G ere k tiğ in d e  d o z  ayarlam ası y ap ılm a lıd ır .

5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri

H em  in v iv o  h em  in v itro  laboratuar testler in d e  bu ürünün k esin  o larak  m u ta jen ik  

ö z e ll ik  ta ş ıd ığ ım  k esin le şt ir ilem em iştir . Ç a lışm a n ın  sın ır lı o lm a sın a  rağm en  fare  

v e  sıçan larda  in traperitoneal u y g u la m a n ın  ardından k arsin o jen ite  o ld u ğ u n a  dair bir 

kanıt b u lu n am am ıştır .



B irço k  h ayvan  türünd e, g eb e  h ayvan lard a  v in k ristin in  to k s ik  o lm a y a n  d ozlard a  

em b riy o le ta lİte  g ib i terato jen ik  e tk iler  gö stereb ilm ek ted ir .

6. F A R M A SÖ T İK  Ö Z E L L İK L E R

6.1. Yardımcı maddelerin listesi

M an n ito l

S ü lfü rik  asit (pH  ayarlam ası iç in )

S o d y u m  h id ro k sit (pH  ayarlam ası iç in )

E n jek siy o n lu k  su

6.2. G eçim sizlikler

V in k ristin  sü lfa t başk a  ilaç  İle k ar ıştın tm am ah  v e  p H ’y ı 3 .5 -5 .5  ara lığ ın ın  d ış ın a  

ç ık aracak  başka ç ö z e lt ile r le  sey rettiİm em el idir.

6.3. R af ömrü

Flakonu açmadan önce 
2 4  a y

Dilüsyon sonrası
E n jek siy o n  v e y a  in fü zy o n  iç in  hazırlanan  ç ö z e lt in in  k im y a sa l v e  f iz ik se l k u llan ım  
sırasın d a  sta b ilite s i, 9  m g /m l (% 0 .9 ) so d y u m  klorür in fü zy o n  ç ö z e lt is i v e y a  5 0  m g /m l 
(% 5 ) g lu k o z  in fü zy o n  ç ö z e lt is i içer is in d e  0 .01  m g /m l k on san trasyon  ara lığ ın a  
se y re ltild iğ in d e , 2 -8  o C ’d e  4 8  saat sü rey le  v e y a  15 ila  2 5  ° C ’d e 24  saat sü rey le  
k an ıtla n m ıştır .M ik ro b iy o lo jik  açıd an , sey re ltilen  ç ö z e lt i derhal k u llan ılm a lıd ır . H em en  
k u lla n ılm a m a sı h a lin d e  k u llan ım  sırasın d a  sak lam a  süreleri v e  k u llan ım  ö n c e s i k o şu lla r  
k u lla n ıc ın ın  so ru m lu lu ğ u n d a  o lu p , d ilü sy o n  kon tro llü  v e  v a lid e  e d ilm iş  a sep tik  k oşu llar  
altında g e r ç e k le şm e d ik ç e , g e n e ll ik le . 2  ila 8 ° C 'd e  en  faz la  2 4  saat o lacak tır .

6.4. Saklam aya yönelik özel tedbirler

2-8 ^ ’d e b u zd o la b ın d a  sa k la y ın ız , d on d u rm a y ın ız .

Işık tan  koru m ak  iç in  kabı d ış  kartonunun içer is in d e  tu tunu z.

6.5. A m balajın  niteliği ve içeriği

2 m l ç ö z e lt i  içeren , b rom ob u til lastik  tıp a , a lü m in y u m  k ap ak  v e  p o lip ro p ilen  snap  

kap ak lı r en k siz  T ip  I ca m  fla k o n .

H er bir karton kutu; I adet fla k o n  içerm ek ted ir .



K u llan m a talim atları:

V İN C R İS T İN E -T E V A , k anser k em o tera p is in d e  u zm a n la şm ış  h ek im ler  tarafından  ya  

da on ların  g ö z e t im in d e  k u llan ılm a lıd ır .

H azırlam a:

V İN C R İS T İN E -T E V A , k em oterap ötik  ajanların g ü v e n li k u llan ım ı k on u su n d a  

eğ it im  g ö rm ü ş o lan  p ro fe sy o n e l k iş ile r  tarafından  k u llan ım  iç in  h azırlanab ilir .

İlacın  h azır lan m ası v e  en jek tö re  transferi g ib i iş le m le r  a sep tik  k oşu llard a , 

s ito to k s ik le r  iç in  a y r ılm ış  ö z e l a lan larda y a p ılm a lı v e  bu iş lem ler i u ygu layan  

p erso n e l koru yu cu  e lb is e , e ld iv e n , g ö z lü k  v e  m a sk e  k u llan ılm a lıd ır .

H a m ile  p er so n e lin  bu k em o tera p ö tik  ajan ların  k u lla n ım ın d a  g ö rev  a lm am aları ön er ilir .

K o n ta m in a sy o n :

G ö z le r  ya  da deri ile  tem as g e r ç e k le ş t iğ in d e  bu b ö lg e le r  b o l su  y a  da  serum  

f iz y o lo j ik  ile  y ık an m alıd ır . C ilttek i g e ç ic i  s ız la m a  iç in  tah riş e d ic i ö z e ll iğ i  

o lm a y a n  bir krem  u ygu lan ab ilir . G ö z le  tem a s h a lin d e v e y a  ç ö z e lt i y u tu lm u şsa  v e y a  

so lu n m u şsa  tıbb i yard ım  iç in  bir d ok tora  başvu ru lm alıd ır .

İm h a  e tm e:

H em  tıb b i ürünün artanı h em  de sey re ltilm ek  iç in  ya  da  in fü zy o n  iç in  ç ö z e lt in in  

tam am ı h astan en in  s ito to k s ik  m a d d elere  u y g u lan an  standart p rosed ü rler in e  g ö re  v e  

zararlı atık ların  im ha e d ilm e s i iç in  yürürlükte o la n  y a sa l g erek lere  u ygu n  o larak  

ortadan ka ld ır ılm alıd ır .

K u lla n ılm a m ış  o lan  ürünler y a  da  atık  m aterya ller  “ T ıbb i a tık ların  kon tro lü  

y ö n e tm e liğ i” v e  “ A m b alaj v e  am balaj a tık ların ın  kon tro lü  y ö n e tm e lik ” lerine  

u y g u n  olarak  im ha ed ilm elid ir .



M E D  İL A Ç  S a n . v e  T ic . A .Ş .
V e k o  G iz  P la z a , M a sla k  M h ..
M e y d a n  S k .. N o :3 , K :5 -6 ,
M a s la k -Ş iş l i  /  İs ta n b u l

8. R U H SA T  N U M A R A SI (L A R I)

1 2 6 /4 0

9. İLK R U H SA T  T A R İH İ/ R U H SA T  Y E N İL E M E  T A R İH İ

İlk ruh sat tarih i: 2 6 .1 2 2 0 0 8  

R u h sa t y e n i le m e  tarih i:

10. K Ü B ’ÜN Y E N İL E N M E  T A R İH İ


