INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Velbe 10 mg pulver til injektionsveeske, oplgsning

Vinblastinsulfat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

o Leegen har ordineret Velbe til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

o Kontakt leegen 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 indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

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

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oakrwdE

1.  VIRKNING OG ANVENDELSE

Velbe er et middel mod visse kraeftsygdomme (cytostatikum). Behandlingen med Velbe
kaldes kemoterapi.
Velbe heemmer vaeksten af kraeftceller ved at heemme cellernes deling.

Leegen kan give dig Velbe for noget andet. Sparg leegen.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT BRUGE VELBE

Brug ikke Velbe

. hvis du er allergisk overfor vinblastinsulfat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Velbe
angivet i pkt. 6.

hvis du lider af en nerve- og/eller muskelsygdom.

hvis din knoglemarv fungerer darligt.

hvis du har en alvorlig infektion.

indspragjtet i veeskerummet omkring hjernen, da dette kan veere livsfarligt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Velbe begr kun anvendes under tilsyn af en leege med szrligt kendskab til kreeftbehandling.
Kontakt leegen eller apotekspersonalet fer du far Velbe:

o hvis du er i behandling med medicin, der pavirker nervesystemet. Sparg leegen.


http://www.indlaegsseddel.dk/

e hvis du er meget tynd og afkreftet eller har sar i huden.
o Hvis Velbe kommer i forbindelse med gjnene, kan det forarsage irritation. @jet skal
derfor skylles, hvis dette sker.

Velbe ma ikke indspragijtes i veeskerummet omkring hjernen, da dette kan vaere livsfarligt.

Kontakt straks leege eller sundhedspersonale, hvis du far:
e  andengd eller astmalignende anfald.

e  sovende fornemmelser, fgleforstyrrelser eller smerter i fingre og taeer. Det kan vaere tegn
pa bivirkninger i nervesystemet.

Var opmaerksom pa falgende:

e Velbe kan pavirke menstruationscyklus hos kvinder og seedkvaliteten hos meend samt
nedsztte evnen til at fa barn. Hvis det er relevant, kan du tale med leegen om nedfrysning
af seed for behandlingen.

e  Velbe kan have skadelige virkninger pa fosteret. Bade kvinder og meend skal bruge
sikker praevention, sa lenge de far Velbe og op til 6 mdr. derefter. Tal med legen.

o Hvis du skal vaccineres, skal du fortelle leegen, at du er i behandling med Velbe.

e  Du skal undga direkte sollys, sa lenge du er i behandling med Velbe.

e  Oplysaltid ved blodprgvekontrol og urinprevekontrol, at du er i behandling med Velbe.
Det kan have betydning for prgveresultaterne.

e  Salenge du er i behandling med Velbe, skal du have undersggt blodet regelmaessigt.

Brug af anden medicin sammen med Velbe
Forteel det altid til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort
det for nylig.

Tal med laegen, hvis du:

far anden medicin (f.eks. mitomycin og bleomycin) eller stralebehandling mod kreft.
tager medicin, der pavirker nervesystemet (f.eks. interferon). Sparg leegen.

tager medicin mod epilepsi (phenytoin).

tager hjertemedicin (digoxin).

tager medicin mod infektion (erythromycin).

skal vaccineres. Vaccinationer kan virke darligere, ndr du far dem, mens du er i
behandling med Velbe og i op til 1 ar efter.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive
gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid, ma du normalt ikke fa Velbe, da det kan skade fosteret. Husk at informere
leegen.

Du skal undga at blive gravid, og bade mand og kvinder skal bruge sikker praevention under
behandling med Velbe og i op til 6 mdr. derefter. Tal med laegen.

Amning
Du skal stoppe med at amme, hvis behandling med Velbe er ngdvendig. Tal med laegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed



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

3. SADAN SKAL DU BRUGE VELBE

Leegen forteller dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan andre dosis.

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afhangig af din sygdom.

En leege eller sygeplejerske vil normalt give dig indsprejtningen. Du vil fa indspraijtet Velbe i
en blodare.

Hvis du har brugt for meget Velbe
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Velbe.

Symptomer pa overdosering kan vere de samme som beskrevet under bivirkninger, men hvis
du har faet for meget Velbe, kan bivirkningerne veere veerre. Tal med din laege.

Hvis du har glemt at tage Velbe
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen eller sundhedspersonalet hvis du tror, at du mangler at fa en dosis.

Hvis du holder op med at bruge Velbe
Sperg leegen eller sundhedspersonalet hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER
Velbe kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte lzegen eller sundhedspersonalet.
Hvis du far alvorlige bivirkninger, efter du er udskrevet, skal du straks kontakte leege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Alvorlige bivirkninger

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

e  Almen slgjhed, bleghed, traethed tendens til beteendelse, (infektioner), isser
halshetaendelse og feber, blgdning fra hud og slimhinder og bla meerker. pga.
forandringer i blodet (blodmangel, for fa hvide blodlegemer og blodplader).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
o Kvalme, opkastninger og voldsomme mavesmerter pa grund af tarmslyng.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)
e  Andengd, angst, brystsmerter evt. med udstréling til hals eller arme pga. blodprop i
hjertet.

o Uregelmaessig, hurtig eller meget langsom puls. Ledningsforstyrrelser i hjertet. Tendens
til besvimelse.

o Blodkarsygdom med nyresvigt med aftagende eller ophert urindannelse og blodmangel.
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o Lungebeteendelse.
e  Alvorlig andengd. Det kan komme et stykke tid efter, du har faet behandlingen.
Risikoen er starre, hvis du ogsa far mitomycin.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)
. Kramper.

e  Tyktarmsbetendelse, med diarré, slim og blgdning fra tarmen.

e Delvis eller total degvhed.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

Beteendelse i bugspytkirtlen med voldsomme mavesmerter og feber.

Alvorlig leverskade med gulsot, hudklge, kvalme og opkastninger.

Kraftig afskalning og afstgdning af hud.

Ufrugtbarhed hos kvinder og maend med henholdsvis udebleven menstruation og darlig
sedkvalitet. Det forsvinder ikke i alle tilfeelde, efter du er stoppet med behandlingen.
Tal med laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige til meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 100

behandlede).

e  Smerte og arebetendelse ved injektionsstedet. Det kan fare til vaevsdad pa
injektionsstedet, som er alvorligt. Tal med leegen.

o Knoglesmerter og keebesmerter.

o Krafteslgshed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede)
Prikkende, snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden.

Kvalme, mavesmerter, forstoppelse, appetitmangel og opkastning.

Hartab.

Appetitmangel.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede)
o Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lzgen.
Hovedpine.

Diarré, betendelse og bleredannelse i munden.

Hududsleet.

Halsbetzendelse.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede)

e  Sygdom i nervesystemet med smerter, fgleforstyrrelser og svind af musklerne. Det kan
hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.

o Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og -kramper, forvirring, koma pga. for lavt natrium
i blodet. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data)

o Forhgjet blodtryk. Tal med legen. For hgjt blodtryk skal behandles. Svart forhgjet
blodtryk er alvorligt.

o Svimmelhed.

o @get felsomhed af huden overfor sollys.

o Sar pa gjets slimhinde (hvis injektionsveesken kommer i gjet), haevelse af gjenlaget,
kramper i gjenomgivelserne, haevelse af lymfekirtlerne.
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Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber 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 Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte Sundhedsstyrelsen 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

Opbevar Velbe utilgengeligt for barn.
Opbevar Velbe i kaleskab (2 °C — 8 °C).

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (EXP) 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. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Velbe 10 mg pulver til injektionsvaske, oplgsning indeholder:
Aktivt stof: Vinblastinsulfat.
@vrige indholdsstoffer: Evt. 1 % svovlsyre eller 1 % natriumhydroxid til at justere pH.

Udseende og pakningsstarrelser

Udseende

Velbe findes i hatteglas som pulver. Nar Velbe er oplgst, vil injektionsvaesken fremsta som
en Klar vaeske.

Pakningsstarrelser
1 heetteglas a 10 mg.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsferingstilladelsen

STADA Nordic ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev

Fremstiller
STADApharm GmbH
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Denne indlaegsseddel blev senest revideret juni 2017

Falgende oplysninger er udelukkende beregnet til leeger og sundhedspersonale:

Deklaration
1 heetteglas indeholder: Vinblastinsulfat 10 mg.

Handtering

Arbejdstilsynets regler for handtering af cytostatika skal falges.

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

Tilberedning

For at fremstille en oplgsning pa 1 mg/ml vinblastinsulfat tilsettes 10 ml isotonisk
natriumchloridinfusionsveeske (med eller uden konserveringsmiddel) til 10 mg vinblastinsulfat i
det sterile hetteglas. Praeparatet oplases omgaende til en klar veaeske.

Nar oplgsning og beholder muligger det, skal parenterale leegemiddelprodukter inspiceres visuelt
for partikler og misfarvning fer indgift.

Administration

Dosis kan injiceres i infusionsslangen pa en igangvarende intravengs infusion med 0,9 %
natriumchloridinfusionsveeske eller direkte ind i en vene. | begge tilfelde skal injektionen veere
afsluttet pa omkring 1 minut.

Advarsel
Kun til intravengs brug. Intratekal administration er fatal.

Seerlig information vedrgrende administration: Nar vinblastin tilberedes i andet end
originalbeholderen, f.eks. injektionssprgjte indeholdende en specifik dosis, skal denne maerkes:
"INTRATEKAL INDGIFT KAN MEDFZRE D@DEN. KUN TIL INTRAVEN@ST BRUG".

Bemark

Ved dosering og administration bgr udvises stor forsigtighed. Vinblastin er kun til intravengs
brug. Ekstravengs administration kraever serlige terapeutiske foranstaltninger. Ekstravengs
administration kan forarsage udbredt nekrose. Opstar der laekage til det omkringliggende vaev
under indgiften, vil dette forarsage voldsom irritation, og administrationen ber afbrydes med
det samme. Eventuel resterende oplgsning 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 vinblastin i sma vener eller vener i ekstremiteter med blod- eller
lymfeansamlinger. Fer injektion af leegemidlet anbefales det at injicere saltvandsoplgsning for at
sikre, at nalen er korrekt placeret i venen. Rensning af ndlen ved afslutning af
vinblastininjektionen kan forebygge lokal irritation ved injektionsstedet.



Der skal foretages teelling af de hvide blodceller fer hver injektion, og de gvrige haeematologiske
parametre (inklusive heemoglobin, trombocytter og differentialtaelling) bar bestemmes hver 4.-6.
uge.

Beskyttelse

Affald (flasker, gazekompresser, sprgjter, kanyler etc.), der har veeret i kontakt med
injektionsvasken, behandles i overensstemmelse med Arbejdstilsynets regler om handtering
af cytostatika.

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

Opbevaring
Preeparatet og den feerdigtilberedte oplgsning skal opbevares ved 2 °C — 8 °C (i kaleskab).
Feerdigtilberedt oplgsning ber af hygiejniske grunde anvendes indenfor 24 timer.

For yderlige information se venligst produktspecifikationen (SPC), som findes pa
Legemiddelsstyrelsens netsted http://legemiddelstyrelsen.dk.
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