INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Oncovin® 1 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

Vincristinsulfat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Oncovin til dig personligt. Lad derfor veere med at give medi-
cinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme sympto-
mer, som du har.

o Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Oncovin
Sadan skal du bruge Oncovin

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ok wdpE

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Oncovin er et cytostatikum, der bruges til behandling af forskellige former for kreeft. Det
virker ved at heeamme cellernes deling.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT BRUGE ONCOVIN

Brug ikke Oncovin
e hvis du er overfglsom overfor vincristinsulfat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Oncovin angivet i pkt. 6.
e hvis du lider af en muskelsygdom.
e hvis du har en sygdom i knoglemarven.

Advarsel: Oncovin bgr kun anvendes under tilsyn af en leege med sarligt kendskab til kraeft-
behandling. Oncovin ma kun anvendes intravengst (i en vene). Oncovin ma aldrig gives
intratekalt (i hjerneskallen), da en sddan administration er dgdelig.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Oncovin
e hvis du lider af darlig leverfunktion
e hvis du lider af en hjertesygdom forarsaget af utilstreekkelig blodforsyning af
hjertemusklen.
e hvis du lider af darlig nyrefunktion.


http://www.indlaegsseddel.dk/

e hvis du er i samtidig behandling med neurotoksiske leegemidler.

Nar du handterer Oncovin, skal det gares med forsigtighed. Undga at fa det i gjnene, da dette
kan forarsage irritation og gjenskade. Skyl gjnene omhyggeligt, hvis du skulle fa Oncovin i
gjnene.

Du bgr undga at fa visse former for vacciner, mens du er i behandling med Oncovin.

Oncovin kan forarsage ufrivillig barnlgshed. Derfor kan udtagning af seed fer behandlingens start
veere hensigtsmaessigt.

Oncovin kan have skadelige virkninger. Derfor bgr mand og kvinder, som er seksuelt aktive,
anvende sikker beskyttelse under og op til seks maneder efter behandlingen.

Oncovin indeholder methylparahydroxybenzoat og propylparahydroxybenzoat, som kan forar-
sage allergiske reaktioner og i sjeeldne tilfeelde kramper.

Brug af anden medicin sammen med Oncovin

Forteel det altid til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager andre laege-
midler, for nylig har taget andre lsegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

For Oncovin skal du specielt vaere opmarksom ved samtidig anvendelse af falgende medicin:

Neurotoksiske leegemidler kan give kraftige bivirkninger.
Ciclosporin (middel til heemning af immunforsvaret — bruges bl.a. efter organtransplan-
tationer).
e Allopurinol (middel til forebyggelse og behandling af urinsyregigt).
e Pyridoxin (vitamin Bg).
e Isoniazid (middel til behandling af tuberkulose og infektioner forarsaget af visse atypi-
ske mykobakterier).
e Itraconazol (middel til svampeinfektioner).
Dactinomycin (middel til Wilm’s tumor).
Mitomycin (middel til kreeftbehandling) bar undgas pga. risikoen for alvorlige kramper
og akut andengd.
e Bleomycin (middel til kreeftbehandling).
Nifedipin (middel til hjertesygdomme) og andre leegemidler til behandling af hjertesyg-
domme i samme gruppe.
Phenytoin (til epilepsi) kan gge risiko for epileptiske anfald.
Digoxin (hjertemedicin).
Doxorubicin (middel til kraeftbehandling).
Vaccinationer kan have en nedsat virkning, hvis de gives under behandling og op til 1 ar
efter endt behandling med Oncovin.
e Methotrexat (middel til kreeftbehandling).

Brug af fglgende leegemidler kan forveerre bivirkningerne ved vincristin:

+ azolantimykotika (en gruppe leegemidler til behandling af svampeinfektioner, sasom
itraconazol, posaconazol, fluconazol, isavuconazol og voriconazol)

* ketoconazol (anvendes til behandling af Cushings syndrom, der er en sygdom, som
kendetegnes ved overproduktion af hormonet kortisol)

Brug af Oncovin sammen med mad og drikke
Ikke relevant.



Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke bruge Oncovin under graviditet.

Bade mand og kvinder skal bruge sikker pravention, mens de er i behandling med Oncovin
og i 6 maneder efter endt behandling.

Amning
Hvis du ammer, ma du ikke vaere i behandling med Oncovin. Hvis behandling er ngdvendig,
skal du stoppe med at amme.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Oncovin kan iser i starten af behandlingen og ved ggning af dosis (pa grund af bivirkninger)
pavirke evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner i mindre eller ubetydelig grad.

3. SADAN SKAL DU BRUGE ONCOVIN

Tag altid Oncovin ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen eller pa
apoteket.

Oncovin bgr kun anvendes under tilsyn af en leege med sarligt kendskab til kreeftbehandling.
Er du i tvivl s sparg legen.

Dosering bestemmes af leegen og er individuel fra patient til patient.

Oncovin ma kun anvendes intravengst (i en vene).

Hvis du har brugt for meget Oncovin injektionsvaeske

Tal med leegen om din dosering. Symptomerne pa overdosering er som beskrevet under af-
snittet ”Bivirkninger” og er relateret til dosis.

Hvis du holder op med at bruge Oncovin

Sperg legen eller pa apoteket hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.
4. BIVIRKNINGER

Oncovin kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkninger er generelt relateret til dosis, jo hgjere en dosis du far, jo sterre risiko er der for
at du far bivirkninger.

Den mest almindelige bivirkning er hartab.

Bivirkningerne er nedenfor opdelt efter alvorlighed og hyppighed. Falgende er registreret.
Alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede).
o Formindskelse af antallet af de hvide blodlegemer i blodet (leukopeni).



e Delvis lammelse.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)
¢ Blodmangel og nedsat antal blodplader i blodet.
o Isoleret delvis lammelse og muskelparalyse (fuldsteendig lammelse uden antydning af
muskelbevagelse).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
o Forstyrrelser i centralnervesystemet med tab af bevidsthed, koma og forstyrrelse af
hjernens funktion.
e Alvorlige krampelignede sammentraekninger i lungerne og akut andengd.*
o Alvorlige allergiske reaktioner.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)
o Forbigaende blindhed og blindhed.
Midlertidige eller permanente hgrelidelser (delvis eller total dgvhed)?.
Betaendelse i bugspytkirtlen.
Betaendelse i bindevav.
Utilstreekkelig sekretion af et hormon (SIADH, Schwartz-Bartters syndrom) med ned-
sat koncentration af natrium i blodet, og veesketilbageholdelse.
e Sekunder kreftlidelse.

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)
o Hijertelidelser som blodprop i hjertet og brystkrampe.®
o Forbigaende, gget forekomst af blodplader i blodet.
o Forhgjet urinsyrekoncentration i blodet, (som kan fare til akut nyresvigt).
e Budd-Chiaris syndrom (tillukning af blodarer fra leveren; leversygdom) (specielt hos
barn).

Ikke alvorlige bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede)

o Lidelser i nerver og muskler*, nervesygdom med faleforstyrrelser, unormale fglefor-
nemmelser fra huden, f.eks i form af myrekryben, braenden, klgen, soven og prikken
samt falelseslashed i fingerspidser eller teeer; smerter fra nerver, tab af reflekser, mu-
skelsvaghed og manglende koordinering af bevagelser.

Haengende gjne.

Haeshed.

Forstoppelse, mavekramper, mavesmerter, kvalme, opkastning.®
Hartab, som regel kommer haret igen.

Appetitmangel.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

o Motoriske vanskeligheder, drop-foot (den hangende fodstilling ved lammelse af fod-
leddets streekkemuskler), svimmelhed, lammelser i ansigtet og lammelse af stemme-
band.

Delvis lammelse af gjenmusklen.

Smerter i hals og sveelg.

Diarré og hindret tarmpassage.

Hududsleet.

Kabesmerter, muskelsmerter, knoglesmerter, rygsmerter, smerter i haender og fadder.
Irritation og betaendelse pa injektionsstedet.

Rastlgs uro og hallucinationer.



Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

Veegttab.

Hovedpine, kramper (serlig hos bern).

Betaendelse og overfladedefekt af den orale slimhinde, blgdninger i maven, perfore-
ring og/eller veevsded.

Abnorm stor vandladning (stort urinvolumen), smerter (svien og skaren) i forbindelse
med vandladningen, urintilbageholdelse, bleereslaphed og urininkontinens.

Forhgjet blodtryk, for lavt blodtryk.

Feber.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

Hjerterytmeforstyrrelser og hurtig hjerterytme.

Dobbeltsyn, lidelse i synsnerven eller nedbrydning af synsnerven.

Midlertidige eller permanente hgrelidelser (delvis eller total dgvhed). 3
Lysfaglsomhed.

Vaskeansamlinger.

Psykose, depression, rastlgs uro, sevnlgshed, konfusion, delirium (tilstand med be-
vidsthedsuklarhed i form af nedsat opfattelse af omgivelserne og svaekket opmaerk-
somhed, nedsat umiddelbar genkaldelse og korttidshukommelse, desorientering, @get
eller nedsat psykomotorisk aktivitet og udtalte sgvnforstyrrelser).

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

@get urinsyreniveau i blod og urin.

Forbigaende hjerterytme andringer.

Smerter fra grespytkirtlen.

Ufrivillig barnlgshed hos mend og kvinder (manglende forekomst af sedceller i se-
den og udeblevet menstruation). Afhangigt af patientens alder og den totale dosis kan
det veere irreversibelt (vende tilbage). Testikelsmerter.

! Disse reaktioner er typisk forekommet ved kombinationsbehandling med mitomy-
cin (se ”Brug af anden medicin sammen med Oncovin”). Reaktionerne kan fore-
komme umiddelbart i forbindelse med Oncovinbehandling eller forsinket.

2 Behandling med Oncovin kan medfare beskadigelse af nerver. Skaderne omfatter
delvis eller total devhed, som kan veere midlertidig eller permanent samt
balanceproblemer, svimmelhed, uvilkarlige, ensartede pa hinanden falgende
gjenbevaegelser og vertigo (svimmelhed af den type, der opstar under og efter
rotation med tiltagende eller aftagende hastighed, eller som nar man star pa daekket
af et skib i sggang).

3 Hjertelidelser som blodprop i hjertet og brystkrampe er beskrevet, serlig i
kombination med andre leegemidler til behandling af kreeft eller efter straling.

4 Forekomsten af bivirkninger i nerverne er relateret til dosis og alder. De muskelrelate-
rede bivirkninger starter oftest med unormale falefornemmelser fra huden, f.eks. i
form af myrekryben, breenden, klgen, soven og prikken og sanseforstyrrelser, ved fort-
sat behandling kan der opsta sygdom i nervesystem og senere alvorlige, motoriske for-
styrrelser. Bivirkningerne kan vare ved gennem hele behandlingen, men oftest for-
svinder de i Igbet af uger til maneder efter endt behandling. Hos nogle patienter kan
bivirkninger vare ved flere maneder efter overstaet behandling.



Der er hgj risiko for disse bivirkninger hos patienter med eksisterende lidelser i ner-
vesystemet.

5 Pa grund af nerveskade, opstar mave-tarm bivirkninger i form af forstoppelse, mave-
kramper og smerter, kvalme, opkastning, diarré og inkontinens.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller
dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk
eller med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lzegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.
Opbevar Oncovin ved 2 °C til 8 °C.

Brug ikke Oncovin efter den udlghsdato (EXP), der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTOJRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Oncovin indeholder:

Aktivt stof: Vincristinsulfat.
@vrige indholdsstoffer: Methyl- og propylparahydroxybenzoat (E218 + E216), mannitol,
eddikesyre, natriumacetat, vand til injektionsvaesker.

Oncovin ma kun fortyndes med isotonisk natriumchlorid- og isotonisk glucoseinfusions-
veaeske.

Udseende og pakningstarrelser
Oncovin er en Klar, farvelgs oplgsning.
Oncovin findes i et heetteglas indeholdende 1 ml eller 2 ml vincristisulfat 1 mg/ml.

Indehaver af markedsfagringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
STADA Nordic ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev


http://www.meldenbivirkning.dk/

Fremstiller

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest revideret August 2024

Falgende oplysninger er kun til leeger og sundhedspersonale:

Deklaration
1 ml indeholder: Vincristinsulfat 1 mg, mannitol 100 mg, methylparahydroxybenzoat 1,3 mg,
propylparahydroxybenzoat 0,2 mg og vand til injektionsveesker op til 1 ml.

Handtering

Arbejdstilsynets regler for handtering af cytostatika skal falges.

Handtering af injektionsveaesken bgr sa vidt muligt forega i stinkskab under samtidig anven-
delse af handsker og kittel. Hvis ikke stinkskab findes, tilrades desuden anvendelse af maske
og beskyttelsesbriller. Trykkes luft eller overskydende oplasning ud af sprgjten inden brug,
ber dette forega mod et sterilt gazekompres.

Tilberedning
Preeparatet er klar til brug, men kan efter behov fortyndes med natriumchloridinfusionsvaeske
9 mg/ml til koncentrationer mellem 0,01 mg/ml og 1 mg/ml.

Administration

Oncovinoplgsningen injiceres intravengst enten ved infusion eller ved direkte intravengs in-
jektion.

Injektionstiden er ca. 1 minut. Dosering pa mere end 2 mg undgas sedvanligvis.

Advarsel
Kun til intravengs brug. Intratekal administration er fatal.

Seerlig information vedrgrende administration: Nar vincristinsulfat tilberedes i andet end origi-
nalbeholderen, f.eks. injektionssprgjte indeholdende en specifik dosis, skal denne meerkes: "IN-
TRATEKAL INDGIFT KAN MEDFZRE D@ZDEN. KUN TIL INTRAVEN@S BRUG".

Bemeaerk

Ved dosering og administration ber udvises stor forsigtighed. Vincristinsulfat er kun til intra-
vengs brug. Opstar leekage til det omkringliggende vav under indgiften, vil dette forarsage
voldsom irritation, og administrationen bgr afbrydes med det samme. Eventuel resterende op-
lasning bar gives i en anden vene. Lokal varme og indgift af hyaluronidase kan fordele den
fejladministrerede dosis og ofte mindske ubehaget herved.

Det bgr undgas at injicere vincristinsulfat i sma vener eller vener i ekstremiteter med blod- eller
lymfeansamlinger. Far injektion af leegemidlet anbefales det at injicere saltvandsoplasning for at
sikre, at nalen er korrekt placeret i venen. Rensning af nalen ved afslutning af vincristinsulfat in-
jektionen kan forebygge lokal irritation ved injektionsstedet.



Far og under behandlingen og fer hvert behandlingsforlgb bar lever- og nyrefunktion, blodbil-
lede og neurologiske funktioner undersgges. Da infektion i nogle tilfeelde kan veere fatal, bgr den
naste dosis kun gives efter grundig vurdering af det kliniske billede, herunder tegn pa myelosup-
pression eller infektion. Det samme geelder, hvis der opstar neurologiske symptomer, da alvorlig
neuropati kan opsta, hvis behandlingen fortsattes.

Beskyttelse

Affald (flasker, gazekompresser, sprgjter, kanyler etc.), der har veeret i kontakt med injekti-
onsvasken, behandles i overensstemmelse med Arbejdstilsynets regler om handtering af cyto-
statika.

Kommer stoffet i kontakt med gjnene, kan dette forarsage alvorlig irritation, hvorfor gjnene
skylles grundigt med vand umiddelbart efter. Ved vedvarende irritation kontaktes laege.
Far man stoffet pa huden skylles med vand.

Opbevaring
Praeparatet skal opbevares ved 2-8 °C (i kaleskab).

Holdbarhed efter dbning

Kemisk og fysisk stabilitet efter dbning er dokumenteret i 14 dage ved 2-8 °C. Ud fra et mi-
krobiologisk synspunkt kan praeparatet maksimalt opbevares i 14 dage ved 2-8 °C. Andre op-
bevaringstider og —betingelser er pa brugerens ansvar.

Holdbarhed efter fortynding med infusions-medier.

Kemisk og fysisk stabilitet af vincristinsulfat i infusionsposer, efter fortynding til en koncen-
tration mellem 0,1 mg/ml og 0,01 mg/ml i en 5 % glucoseoplgsning eller en 0,9 % natrium-
chloridoplgsning, er 3 dage ved 2-8 °C eller 25 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal det fortyndede praparat bruges med det samme. An-
vendelse af andre opbevaringstider og —betingelser er pa brugerens ansvar og ma ikke over-
stige 24 timer ved 2-8 °C, medmindre fortynding er udfert under kontrollerede og validerede
aseptiske forhold.

For yderlige information, se venligst produktresuméet (SPC), som findes pa
Leegemiddelstyrelsens netsted http://www.produktresume.dk/



