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TEVAVINOR"

tartarato de vinorelbina
10 mg/mL
USO INTRAVENOSO - USO ADULTO

Formas farmacéuticas e apresentagoes

Solugdo injetavel

Embalagem contendo 1 frasco-ampola de solucdo injetavel com 1 mL - 10mg
Embalagem contendo 1 frasco-ampola de solucdo injetavel com 5 mL - 50mg
Composigao

Cada mL da solugdo contém:

tartarato de vinorelbina .
veiculo q.s.p.
(dgua para injecdo

10,0 mg
e Tml

INFORMAGOES AO PACIENTE
Cuidados de armazenamento
Conservar sob refrigeragdo (temperatura entre 2°C e 8°C).
Prazo de validade
TEVAVINOR® (tartarato de vinorelbina) apresenta prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacio, desde
que respeitados os cuidados de armazenamento. Ndo use medicamentos ap6s o vencimento do prazo de validade.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS
Propriedades Farmacodinamicas
Avinorelbina é uma substéncia antineoplasica da familia dos alcaléides da vinca. O alvo molecular de sua atividade é o
equilibrio dinamico tubulina/microtdbulo. A vinorelbina inibe a polimerizagéo da tubulina, agindo preferencialmente
sobre os microttibulos mitéticos e ndo afeta os microttbulos axonais, a ndo ser em altas concentragdes.
Propriedades Farmacocinéticas
Apos a administragdo intravenosa a vinorelbina apresenta uma cinética trifasica. A meia-vida média da fase terminal é
de 40 horas. A vinorelbina apresenta alta taxa de ligagdo as proteinas plasmaticas (entre 60 e 91%), sendo de
aproximadamente  80%, 2 horas ap6s a administrado. A excregdo biliar € a principal via de eliminagdo do
medicamento, sendo de no minimo 50% da dose administrada.
INDICAGOES
0 medicamento é indicado no carcinoma de pulmdo ndo de pequenas células e no carcinoma de mama.
CONTRA-INDICAGOES
0 medicamento é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade a vinorelbina.
Também ¢é contra-indicado em pacientes com granulocitopenia (contagem de granuldcitos menor que 1000
células/mm’) e pacientes com insuficiéncia hepética grave. A administraco intratecal pode ser fatal.
PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
O tratamento com tartarato de vinorelbina deve ser efetuado sob rigoroso controle hematoldgico (determinagao da taxa
de hemoglobina, do niimero de leucécitos e granulécitos) antes de cada administragdo. Em caso de granulocitopenia
(<2000/mm?), deve-se adiar a administragdo até a normalizacdo e acompanhar o paciente cuidadosamente.
Em caso de insuficiéncia hepatica é conveniente reduzir a posologia.
0 extravasamento do medicamento pode causar necrose do tecido efou tromboflebite.
GRAVIDEZ E LACTACAO
Ha evidéncias positivas de dano fetal em humanos.
Categoria D de risco na gravidez: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagao médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
Reagdes pulmonares agudas tém sido reportadas com o uso concomitante de vinorelbina e mitomicina. Pode



ocorrer um aumento da incidéncia de granulocitopenia caso a vinorelbina seja usada concomitantemente com
cisplatina. Pacientes recebendo vinorelbina e paclitaxel, concomitante ou seqiiencialmente, devem ser monitorizados
quanto aos sinais de neuropatia. Deve-se ter cautela na administracdo concomitante de vinorelbina e farmacos
inibidores do citocromo P450 devido ao risco de aumento na severidade das reacfes adversas.

REAGOES ADVERSAS E ALTERAGOES DE EXAMES LABORATORIAIS

- Sistema hematopoietico: A granulocitopenia é a reacdo mais freqtiente da vinorelbina e é dose limitante. Neutropenia
foi observada em 14% a 52% dos pacientes tratados semanalmente com vinorelbina. Freqiientemente pode ocorrer
anemia, mas com intensidade moderada. Raramente ocorre trombocitopenia.

- Sistema gastrintestinal: Diarréia leve a moderada é observada em menos de 20% dos pacientes. Nausea leve a
moderada ocorre em 34% dos pacientes; ndusea grave é observada em menos de 2% dos pacientes. Constipagdo
ocorre em 29% dos pacientes. Vomitos, anorexia e estomatite foram observados em menos de 20% dos pacientes e
leo paralitico em menos de 1% dos pacientes. Obstrugdo intestinal, necrose efou perfuracdo também foram
observados.

- Sistema respiratério: Sdo infreqiientes os casos de dispnéia aguda e broncoespasmo severo apés a administragao de
vinorelbina.

- Sistema dermatol6gico: Alopecia leve a moderada tem sido reportada em 35% dos pacientes. O extravasamento pode
resultar em necrose do tecido efou tromboflebite. Rash cutdneo tem ocorrido em menos de 5% dos pacientes.
Eritrodisestesia palmo-plantar foi relatada com o uso de vinorelbina apds longos periodos de infusdo. Reages cutaneas
locais ou venosas tais como dor no local da injecéo, dor venosa e tromboflebite ocorreram em 5% a 10% dos pacientes
que receberam infusGes rapidas (20 minutos).

- Sistema enddcrino: Sindrome da secrecdo inadequada do hormdnio antidiurético foi observada em menos de 1% dos
pacientes.

- Sistema musculoesquelético: Dor na mandibula foi reportada em menos de 5% dos pacientes. Mialgia, artralgia e
fraqueza muscular também foram reportadas.

- Sistema renal: cistite hemorragica foi relatada em menos de 1% dos pacientes.

- Sistema hepatico: elevagdes do nivel de alanina aminotransferase e fosfatase alcalina foram raramente reportados
(menos de 2% dos ciclos).

- Sistema cardiovascular: Infarto agudo de miocardio foi reportado apés a administragao de vinorelbina. A vinorelbina
deve ser usada com cautela em pacientes com histérico de doengas corondrias.

- Sistema _imunoldgico: Reagdes do tipo alérgica tém sido reportadas ocasionalmente.

- Sistema nervoso: As neuropatias periféricas mais freqiientes sdo perda dos reflexos osteotendinosos, parestesia e
hiperestesia.

POSOLOGIA

TEVAVINOR® (tartarato de vinorelbina) deve ser administrado exclusivamente por via intravenosa.

- Em monoterapia: a dose habitual é de 25 a 30mg/m’, administrada uma vez por semana e ajustada de acordo com a
tolerabilidade hematolégica.

-Em poliquimioterapia: a dose e a freqtiéncia sdo definidas em funcdo do protocolo a ser seguido.

Obs: A dose calculada deve ser diluida em solugdo fisiologica e infundida em um periodo curto de tempo,
aproximadamente 15 a 20 minutos. A administracdo deve ser sequida de lavagem abundante da veia por solugao
fisiologica. No caso de ocorrer extravasamento do medicamento no tecido adjacente a veia, € conveniente interromper a
infusdo e administrar o restante da dose em outra veia. Em caso de contato com os olhos deve-se lavé-los
imediata e abundantemente. Em pacientes com insuficiéncia hepatica a dose deve ser reduzida.
SUPERDOSAGEM

Nao h& antidoto conhecido para a superdose de vinorelbina. A conseqiéncia maior de uma superdosagem € o apareci-
mento de granulocitopenia grave com risco de superinfecéo, que pode comprometer o prognéstico do paciente.
PACIENTES IDOSOS

Com base na farmacocinética, a redugéo da dosagem em pacientes acima de 65 anos, sem alteragdo na funcdo
hepatica e renal, ndo é necessaria.
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