1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VINCRISTIN - RICHTER, 1 mg, proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka zawiera 1 mg siarczanu winkrystyny (Vincristini sulfas)
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: alkohol benzylowy 90 mg/10 ml rozpuszczalnika, sodu
chlorek 35,5 mg/10 ml rozpuszczalnika.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Winkrystyna stosowana jest w monoterapii lub jako jeden ze sktadnikéw skojarzonego leczenia
cytostatycznego w nastepujacych przypadkach: ostra biataczka limfoblastyczna, choroba Hodgkina
(ziarnica ztosliwa), wszystkie histopatologiczne podtypy i stadia kliniczne chtoniaka nieziarniczego
(non-Hodgkin lymphoma), migsniakomigsak prazkowany (rhabdomyosarcoma), migsaki kosci 1
tkanek migkkich, migsak Ewinga, nerwiak niedojrzaly (neuroblastoma), guz Wilmsa, rak sutka, rak
drobnokomoérkowy ptuc, wigkszos¢ guzow litych u dorostych w chemioterapii skojarzone;.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy wylacznie do podawania dozylnego (podczas podawania leku nalezy zachowa¢é
szczeg6lng ostroznos¢ w celu uniknie¢cia podania leku poza zyle), podawanie dooponowe i
dokanalowe moze prowadzi¢ do zgonu!

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas ustalania indywidualnej dawki w zaleznosci od stanu
klinicznego pacjenta.

Dawkowanie

Dorosli:

Rozpuszczalnik dodaje si¢ do fiolki zawierajacej substancj¢ czynng w postaci proszku. Tak
przygotowany roztwor zawiera 0,1 mg substancji czynnej w 1 ml roztworu. Nastepnie roztwor ten
nalezy rozcienczy¢ za pomocg roztworu chlorku sodu 0,9% i poda¢ w postaci wlewu lub
wstrzyknigcia dozylnego.

1,0 do 1,4 mg (maksymalnie 2 mg) na m” powierzchni ciata w pojedynczej dawce raz w tygodniu.
Calkowita dawka winkrystyny uzyta w trakcie jednego kursu leczenia nie powinna przekracza¢ 10 do

12 mg na m’ powierzchni ciata.

Powyzsze dawkowanie stosuje si¢ rowniez w wigkszos$ci rodzajow skojarzonego leczenia
cytostatykami.

Dawke indywidualng nalezy ustali¢ bardzo doktadnie ze wzglgedu na mozliwos¢ przedawkowania,
ktoére moze nawet spowodowac zgon pacjenta.



Dzieci i mlodziez

Nie podawa¢ wczesniakom ani noworodkom.

1,5 mg na m” powierzchni ciata, podane w pojedynczej dawce raz w tygodniu.

U dzieci o masie ciata 10 kg lub mniejszej, dawka poczatkowa wynosi 0,05 mg/kg mc. raz w tygodniu.
Czas trwania leczenia wynosi od 4 do 6 tygodni.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i(lub) wqtroby:

W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby nalezy odpowiednio zmniejszy¢ dawke.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1

- Zahamowanie czynnosci szpiku

- Choroby neurologiczne

- Infekcje bakteryjne 1 wirusowe

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produkt nalezy podawaé wylacznie dozylnie.
Dooponowe lub dokanatowe podanie winkrystyny prowadzi do zgonu!

Nie podawa¢ wczesniakom ani noworodkom. Lek moze powodowac zatrucia i reakcje
anafilaktoidalne u niemowlat i dzieci do 3 lat.

Szczegodlng ostroznos¢ nalezy zachowac, jesli wezesniej lub jednoczesnie pacjent byt napromieniany
lub leczony innymi cytostatykami, u pacjentow w podeszlym wieku, w przypadku wystepowania
leukopenii, matoptytkowosci i zaburzen czynnos$ci watroby.

Nalezy systematycznie kontrolowa¢ obraz krwi obwodowej przed kazdym wstrzyknieciem. Jesli
liczba leukocytow zmniejszy si¢ ponizej 3000, nalezy przerwac terapi¢ i profilaktyczne podac
antybiotyki.

Vincristin - Richter moze powodowa¢ nefropati¢ moczanowa i dlatego nalezy systematycznie
oznaczac¢ stezenie kwasu moczowego w surowicy, jak rowniez dostarczy¢ odpowiednia ilos¢ pltynow
konieczng do zapewnienia prawidtowego przesaczania kiebuszkowego oraz kontrolowac objetosée
oddawanego moczu (moze wystapic¢ zastdj moczu spowodowany atonig pgcherza moczowego) i w
razie koniecznoéci zastosowa¢ wspomaganie diurezy i (lub) cewnikowanie pacjenta. Zaleca si¢ takze
stosowanie inhibitorow oksydazy ksantynowej (np. allopurynol). W celu zapewnienia odpowiedniej
czynnosci jelit mozna podac leki przeczyszczajace i zastosowac lewatywe.

Przed podaniem leku nalezy upewnic¢ sie, czy igla jest odpowiednio umiejscowiona w zyle. Podanie
leku poza zyle moze spowodowa¢ miejscowy bol i martwiceg. W takim przypadku nalezy natychmiast
przerwa¢ podawanie leku, a pozostala porcje leku nalezy podac do innej zyly. Wstrzykniecie
hialuronidazy w miejsce wynaczynienia moze ztagodzi¢ dolegliwosci.

W czasie podawania produktu leczniczego nalezy stosowaé niechormonalne metody antykoncepcji.
W czasie stosowania produktu leczniczego nie nalezy podawac pacjentom zywych szczepionek.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Jednoczesne podawanie z lekami hamujacymi aktywnos$¢ cytochromu CYP3A moze spowodowaé
spowolnienie metabolizmu winkrystyny i w wyniku tego zwickszenie toksyczno$ci winkrystyny.
Zabronione jest jednoczesne stosowanie winkrystyny z lekami neurotoksycznymi takimi, jak:
izoniazyd, asparaginaza, itrakonazol i inne pochodne azolowe. Ryzyko neurotoksycznego dziatania
leku jest mniejsze, jesli asparaginaze zastosuje si¢ po winkrystynie.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w czasie jednoczesnego stosowania winkrystyny z nastgpujacymi
lekami:

e mitomycyna C (moze wystapi¢ ostra duszno$¢ i skurcz oskrzeli);



e fenytoina (winkrystyna moze zmniejszac stezenie lekow przeciwdrgawkowych w surowicy i w
wyniku tego moze zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystgpienia drgawek).

Ryzyko uszkodzenia szpiku zwigksza sig, gdy lek podawany jest z doksorubicyng lub innymi lekami
uszkadzajacymi szpik.

W monoterapii lub jako jeden ze sktadnikow leczenia skojarzonego winkrystyna powoduje
zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego w surowicy krwi, co moze doprowadzi¢ do ostrej nefropatii.
Zaleca si¢ rownoczesne podawanie allopurynolu oraz zwiekszone dostarczanie ptynow.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Winkrystyna moze powodowaé wystepowanie uszkodzen ptodu, jednak nie prowadzono badan w tym
kierunku.

Cigza

Stosowanie leku w cigzy jest dopuszczone jedynie w sytuacji, gdy jego zastosowanie u matki jest
bezwzglednie konieczne, a zastosowanie innego, alternatywnego leku jest niemozliwe lub
przeciwwskazane. Jesli jest to mozliwe, szczegdlnie nie powinno si¢ podawac leku w czasie
pierwszego trymestru cigzy. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w czasie cigzy z zachowaniem
srodkow ostroznosci, jak w przypadku innych cytostatykow. Lekarz powinien rozwazy¢ ryzyko
zastosowania niewlasciwego leczenia u matki oraz ryzyko wystapienia wad wrodzonych u ptodu.

Karmienie piersig
W czasie leczenia nalezy przerwac karmienie piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie badano wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i maszyn.
4.8 Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sg odwracalne i zwigzane z wielko$cig dawki (zard6wno skumulowanej, jak i
pojedynczej). Dzieci lepiej tolerujg winkrystyne niz dorosli. Osoby w podesztym wieku sg szczegdlnie
podatne na wystapienie neurotoksycznego dziatania leku.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej pogrupowano wedtug uktadéw i narzadow, ktérych
dotyczyly oraz czesto$ci wystepowania, okreslonej w nastgpujacy sposob: bardzo czesto (> 1/10),
czesto (= 1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (= 1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do < 1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki.

Drziatania niepozgdane wystgpujgce bardzo czesto: wylysienie oraz objawy neurotoksycznos$ci
dotyczace obwodowego i autonomicznego uktadu nerwowego (zaburzenia czuciowe, ruchowe, lub
autonomiczne): drgawki, nadci$nienie, zaburzenia oddawania moczu, parestezje, zniesienie odruchdéw
glebokich, ataksja, nieprawidtowy chod, postepujacy niedowtad czterech konczyn, zaparcia,
nadmierne wydalanie kwasu moczowego z moczem, ostra nefropatia moczanowa, bole zuchwy i
konczyn, mrowienie i drgtwienie opuszek palcow stop i rak, zespot opadajacej stopy i reki,
niedrozno$¢ porazenna jelit, zaburzenia widzenia, niedocisnienie, biegunka, skurcz brzuszny.
Neuropatie pojawiajg si¢ czgsciej u chorych powyzej 40. roku zycia, zazwyczaj po podaniu catkowitej
dawki 5-6 mg i moga si¢ nasili¢ po podaniu catkowitej dawki wiekszej niz 15 mg do 20 mg.

Drzialania niepozgdane wystepujgce niezbyt czesto: utrata masy ciala, nudnosci, wymioty, pokrzywka.

Drziatania niepozgdane wystepujgce rzadko: reakcje alergiczne (wysypki skérne, obrzeki, wstrzgs
anafilaktyczny) oraz toksyczne dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy: hiponatremia, goraczka,
oligospermia, objawy zwigzane z niedostatecznym wydzielaniem hormonu antydiuretycznego,
leukopenia, matoplytkowos¢, granulocytopenia, zapalenie btony $luzowej jamy ustnej, owrzodzenie
jamy ustnej i jelit, oslabienie, sennos¢.



Po skojarzonej chemoterapii z zastosowaniem winkrystyny moze pojawic si¢ azoospermia i brak
miesigczki.

W przypadku wystapienia objawow neurotoksycznosci leczenie nalezy przerwac.

Moze wystapi¢ dziatanie miejscowo draznigce po podaniu preparatu poza zyle.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

Leukopenia - winkrystyna nie wykazuje statego i istotnego wptywu na plytki krwi i krwinki czerwone,
zglaszano jednak wystepowanie niedokrwistosci i matoptytkowosci. U pacjentow, u ktorych podczas
podawania winkrystyny wystepuje matopltytkowos¢, moze zwigkszy¢ sie ilos¢ ptytek krwi przed
wystapieniem remisji szpikowe;j.

Zaburzenia endokrynologiczne

U pacjentow, ktorym podawano winkrystyng rzadko obserwowano objawy zwigzane z niewtasciwym
wydzielaniem hormonu antydiuretycznego. W przypadku niedoboru sodu we krwi wystepuje
zwigkszone wydalanie sodu przez nerki, natomiast nie wystgpuja choroby nerek, nadnerczy, niskie
ci$nienie tgtnicze, odwodnienie, azotemia, obrzeki. Ograniczenie ilosci przyjmowanych ptynow
powoduje zwigkszenie stezenia sodu we krwi i zmniejszenie wydalania sodu przez nerki.

Zaburzenia uktadu nerwowego (czesto powodujgce ograniczenie dawki)

Nerwobole, utrata czucia, parestezje, trudnosci w chodzeniu, ,.,chod defiladowy”, utrata gtebokich
odruchow Sciegnistych, ataksja, niedowtad, zesp6t opadajacej stopy, porazenie nerwow czaszkowych,
szczegolnie nerwu okoruchowego i krtaniowego. Czesto wystepuja dziatania niepozadane ze strony
uktadu nerwowo-migsniowego. Najpierw mogg wystapic¢ zaburzenia czucia i parestezje. Podczas
leczenia mogg pojawic si¢ nerwobdle, a pozniej zaburzenia ruchowe. Brak doniesien o substancji,
ktora mogtaby odwrdci¢ objawy nerwowo-migsniowe zwigzane ze stosowaniem winkrystyny. U
niektorych pacjentow przyjmujacych winkrystyne zgtaszano wystapienie drgawek, czesto z
towarzyszacym nadci$nieniem. U dzieci zglaszano wystapienie drgawek, po ktorych nastapita
$pigczka.

Zaburzenia oka
Zglaszano przemijajaca $lepote korowg i zanik nerwu wzrokowego ze $lepota.

Zaburzenia ucha i blednika

Stosowanie alkaloidéw Vinca (barwinek) rzadko powoduje uszkodzenia czgséci przedsionkowej i
stuchowej VIII nerwu czaszkowego. Objawy dotycza czesciowej lub catkowitej ghuchoty, ktora moze
by¢ przemijajaca lub trwata, trudnosci z utrzymaniem rownowagi, w tym zawroty glowy i oczoplas.
Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ podczas jednoczesnego podawania winkrystyny z lekami
ototoksycznymi, takimi jak leki przeciwnowotworowe zawierajace platyne.

Zaburzenia serca

Podczas podawania chemioterapii ztozonej zawierajacej winkrystyng pacjentom, ktorym wczesniej
naswietlano $rodpiersie, wystgpita choroba wiencowa i zawat serca. Nie ustalono stopnia zaleznosci
tych powiktan od stosowanego leczenia.

Zaburzenia naczyniowe
Nadci$nienie i niedocis$nienie tetnicze.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i $rédpiersia
Zgtaszano ostrg dusznosc i silny skurcz oskrzeli po zastosowaniu alkaloidéw Vinca (patrz punkt 4.5).
Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji).

Zaburzenia zotadka i jelit

Zaparcia, skurcze brzucha, porazenna niedroznos¢ jelit, biegunka, utrata masy ciata, nudnosci,
wymioty, owrzodzenie jamy ustnej, martwica i (lub) perforacja jelit i anoreksja. W przypadku
wystapienia zapar¢ skuteczne jest zastosowanie lewatywy lub srodkow przeczyszczajacych. Zaparcia
mogg mie¢ formg wklinowania w gornej czgsci okreznicy, a odbytnica w badaniu fizykalnym moze
by¢ pusta. Kolkowy bol brzucha w potaczeniu z pustg odbytnicg moze wprowadzi¢ w biad klinicyste.




Przegladowe zdj¢cie jamy brzusznej w pozycji lezacej jest przydatne w rozpoznaniu tego stanu. U
wszystkich pacjentow otrzymujacych siarczan winkrystyny zaleca si¢ wprowadzenie rutynowego
profilaktycznego postgpowania przeciwko zaparciom. Moze pojawic si¢ porazenna niedroznos$¢ jelit,
szczegoblnie u matych dzieci. Niedrozno$¢ jelit ustapi jesli przerwie si¢ chwilowo leczenie winkrystyna
oraz zastosuje leczenie objawowe.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Lysienie, wysypka.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej
Utrata masy mi¢$niowej, bol zuchwy, bdl gardta, bol slinianek przyusznych, bol kosci, bol w krzyzu,
bol konczyn i bole migsni. Dolegliwosci te mogg si¢ nasilié.

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Wielomocz, bezmocz, zatrzymanie moczu spowodowane atonig pgcherza moczowego. W czasie
pierwszych dni po podaniu winkrystyny, jezeli to jest mozliwe, nalezy przerwac stosowanie
produktow leczniczych, ktoére powoduja zatrzymanie moczu (szczegoélnie u 0sob starszych).

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Rzadko wystepuja reakcje alergiczne typu anafilaksja, wysypka i obrzek, ktore sa zwigzane z
podawaniem pacjentom winkrystyny jako jednego ze sktadnikow skojarzonego leczenia
cytostatycznego, reakcja w miejscu podania wstrzyknigcia (patrz punkt 4.2).

Inne
Goraczka, bol glowy.

4.9 Przedawkowanie

Objawy przedawkowania po zastosowaniu winkrystyny sa zalezne od wielkos$ci dawki. Zastosowanie
dawki wickszej od zalecanej moze spowodowac¢ nasilenie dziatan niepozadanych. Gtéwnym objawem
przedawkowania jest zahamowanie czynnosci szpiku, ktore jest niebezpieczne dla zycia. W przypadku
przedawkowania nalezy zastosowac leczenie objawowe i podtrzymujace czynno$ci zyciowe.
Postgpowanie podtrzymujace powinno obejmowac podanie lekow przeciwdrgawkowych
(fenobarbital), wykonanie lewatywy (aby zapobiec niedroznosci), monitorowanie czynnos$ci serca i
ci$nienia krwi. Zaleca si¢ podanie 100 mg kwasu folinowego dozylnie co 3 godziny w ciggu
pierwszych 24 godzin, a nastgpnie co 6 godzin przez co najmniej 48 godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodki przeciwnowotworowe, alkaloidy Vinca i analogi
Kod ATC: LO1C A02

Mechanizm dziatania

Winkrystyna, alkaloid pochodzenia roslinnego (Catharanthus roseus), jest cytostatykiem hamujagcym
tworzenie si¢ w komodrce wrzeciona kariokinetycznego, co prowadzi to zatrzymania mitozy w stadium
metafazy. Winkrystyna wigzac si¢ z wewnatrzkomoérkowym biatkiem — tubuling i hamuje
powstawanie mikrotubuli bioragcych udziat w procesie mitozy. W komoérkach nowotworowych hamuje
wybiorczo mechanizmy naprawy DNA oraz syntez¢ RNA (hamuje polimeraze RNA zalezng od
DNA).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Metabolizm



Winkrystyna jest metabolizowana w watrobie i jest wydzielana gltéwnie do pecherzyka zotciowego,
gdzie osigga maksymalne stezenie 60 min po podaniu. Tylko 10 - 20% wstrzyknigtej dawki jest
wykrywane w moczu zard6wno w postaci niezmienionej, jak i w postaci metabolitow.

Dystrybucja

Zaobserwowano zwigkszone kumulowanie si¢ winkrystyny w trzustce, §ledzionie, nerkach, ptucach i
watrobie oraz wiazanie si¢ leku z krwinkami i biatkami surowicy (okoto 48%). Mocne i trwale
wigzanie si¢ winkrystyny z tkankami uktadu nerwowego przedtuza ekspozycje tkanki nerwowej, co
moze powodowac wystapienie klinicznych objawoéw neurotoksycznosci.

Istnieje duza osobnicza zmienno$¢ dotyczaca okresu pottrwania i objgtosci dystrybucji.

Eliminacja

Winkrystyna jest wydalana w postaci niezmienionej lub w postaci metabolitow z kalem (okoto 70%) i
z moczem (okoto 12%). W niewielkim stopniu przenika przez barier¢ krew-mozg.

Wydalanie u ludzi jest trojfazowe z okresem poéttrwania odpowiednio: 4-5 min, 2-3 godziny i 19-155
godzin.

W czasie podawania dozylnego znakowanej winkrystyny psom obserwowano dwufazowe wydalanie,
za$ okres pottrwania wynosit odpowiednio 5 min i 190 min.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Obserwowano nastgpujace objawy toksycznosci po podaniu pojedynczej dawki LD5( lub LDgg

winkrystyny: porazenie tylnych konczyn i atonia pecherza moczowego, utrata masy ciata, biegunka i
zanik $ledziony. Badania histopatologiczne ujawniajg uszkodzenie tkanki limfatycznej i cigzkie
uszkodzenia §ciany jelita cienkiego i btony Sluzowe;j.

W przypadku badan toksykologicznych u matp zaobserwowano, ze najbardziej wrazliwym organem
docelowym jest obwodowy uktad nerwowy, nastgpnie $ciana jelita cienkiego i migénie szkieletowe.
Sposrod zmian dotyczacych hematopoezy wywotywanych przez winkrystyng zaobserwowano
zahamowanie granulopoezy oraz matoptytkowo$¢ po podaniu leku w duzych dawkach. Niewielkie
dawki winkrystyny wywotujg matoptytkowos¢ u szczuréw i myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fiolka:
Laktoza jednowodna

Ampuika:

Sodu chlorek

Alkohol benzylowy
Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Winkrystyne w postaci proszku do wstrzykiwan nalezy rozpuszczaé jedynie w 0,9% roztworze
chlorku sodu do maksymalnej objetosci 250 ml. Nie wolno jej miesza¢ z zadnym innym lekiem.

6.3  Okres waznoSci
3 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C ). Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed swiattem.



Roztwér po odtworzeniu, patrz punkt 6.6.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka ze szkta oranzowego i amputka ze szkta bezbarwnego w tekturowym pudetku.
10 fiolek z proszkiem i 10 amputek z rozpuszczalnikiem po 10 ml

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Sposob przygotowania

Rozpuszczalnik dodaje si¢ do fiolki zawierajacej substancje czynng w postaci proszku. Tak
przygotowany roztwor zawiera 0,1 mg substancji czynnej w 1 ml roztworu.

Nastepnie przygotowany w ten sposob roztwor nalezy rozcienczy¢ roztworem chlorku sodu 0,9% do
maksymalnej objetosci 250 ml, ktory mozna podawac w postaci wstrzyknigcia dozylnego lub wlewu
dozylnego w ciagu 1 minuty. Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy natychmiast
zuzy¢. Przygotowany w walidowanych warunkach jatowos$ci roztwor do wstrzykiwan jest stabilny
przez 14 dni pod warunkiem, ze jest przechowywany w lodowce (2°C do 8°C) i chroniony od $wiatta.
Za takie przechowywanie produktu odpowiada uzytkownik.

Sposob usuwania

Nalezy postgpowaé zgodnie z procedurami dotyczacymi wlasciwego postepowania i usuwania
pozostatosci lekow przeciwnowotworowych.

Nie uzyta cze$c leku cytostatycznego oraz wszystkie przedmioty, ktore miaty z nim kontakt (np.
strzykawki, zestawy do przetoczen) nalezy traktowac jako odpady niebezpieczne.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi ut 19-21

Budapeszt, Wegry

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1174

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.04.1999 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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