FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Velbe

10 mg pulver till injektionsvatska, I6sning
Vinblastinsulfat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
lakemedel.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Velbe ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Velbe

3. Hur du anvander Velbe

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Velbe ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Velbe ar och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet ar vinblastin. Vinblastin ar ett cytostatikum som stér cellernas inre metaboli och
hammar celldelningen. Effekten ser man speciellt i celler som vaxer och delas snabbt, som t.ex. i
cancerceller.

Vinblastin som finns i Velbe kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i

denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Velbe

Anvand inte Velbe

® om du ar allergisk mot vinblastin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)
® om du har bakteriell infektion som ska behandlas forst
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® om antalet vita blodkroppar ar mycket Iagt sdvida denna inte beror pa sjukdomen som behandlas
och som orsakar bristen pa vita blodkroppar.

Varningar och férsiktighet

® Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Velbe om du har ischemisk hjartsjukdom eller
nedsatt leverfunktion
® |nformera ldkare omedelbart om du har ont i halsen, feber, frossa eller sar i munnen.

Andra ldkemedel och Velbe
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Dosen av fenytoin, som anvands mot epilepsi, boér eventuellt kontrolleras under behandlingen med
vinblastin, eftersom samtidig anvandning av cancermediciner och fenytoin ékar risken for krampanfall.

Graviditet, amning och fertilitet

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel. Anvéndning av Velbe rekommenderas
inte under graviditet, till kvinnor som dvervager graviditet eller under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner
Nagra biverkningar kan paverka reaktionsformagan. Kor inte bil och anvand inte maskiner férran du vet

hurudan inverkan behandlingen med Velbe har.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Velbe innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, dvs. &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du anvander Velbe

Lakaren ordinerar dig en individuell dos som ar lamplig for dig. Velbe-injektion far endast ges av
sjukvardspersonal med erfarenhet av vinblastin.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Biverkningarna ar dosberoende. Férutom haravfall, minskning av vita blodkroppar och neurologisk (som
paverkar nervsystemet) inverkan varar biverkningarna vanligen inte 6ver 24 timmar. Neurologiska
biverkningar ar sallsynta, men de varar vanligen éver ett dygn.
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Foljande biverkningar har observerats under behandlingen med vinblastin:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

minskning av vita blodkroppar och blodplattar

blodbrist (anemi)

férstoppning

aptitléshet

illamaende, krékningar (kan behandlas med medel mot illamaende)
buksmartor

haravfall (ofta partiellt och i nagra fall vaxer haret under underhallsbehandlingen)
lokala reaktioner pa injektionsstallet

bensmartor

svaghet

smarta pa tumorstallet

kaksmarta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

stérd utséndring av antidiuretiskt hormon (SIADH) som kan leda till natriumbrist
hégt blodtryck (hypertoni)

huvudvark

munblasor

inflammation i svalget

kanselstérningar

tarmstopp.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

nedsattning av horseln eller yrsel, orsakade av skada i horselnerven, speciellt om ldkemedlet
anvands i kombination med andra cancerlakemedel som skadar hérselnerven (t.ex. cisplatin)
kramper

blédning i mag-tarmkanalen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

hjartinfarkt, kramp i yttre blodkarl, framférallt i fingrarna (Raynauds sjukdom) och paverkan pa
centrala nervsystemet som kan ge upphov till en kansla av elektriska storar i armar och/eller ben om
Velbe ges samtidigt med ett annat cancerlakemedel, t.ex. cisplatin och bleomycin.

azoospermi (sadesvatska saknar spermier) och amenorré (frdnvaro av menstruation) kan intraffa hos
vuxna och ungdomar som behandlats med flera cancerldakemedel samtidigt.

bronkospasm och andndd om Velbe ges i kombination med ett annat cancerlakemedel, t.ex.
mitomycin.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Velbe ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Férvaras i kylskap (2°C - 8°C)
Fardigberedd 16sning forvaras 24 timmar i kylskap (2°C - 8°C).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar vinblastinsulfat.
Ovriga innehallsdmnen &r: natriumhydroxid och svavelsyra (for att justera pH).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Velbe ar nastan vitt pulver.
Férpackning: Pulver till injektionsvaska, 16sning 1 x 10 mg

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

STADA Nordic Aps
Marielundvej 46 A
2730 Herlev
Danmark

Tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Tyskland

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets/ webbplats
www.lakemedelsverket.se.

Denna bipacksedel andrades senast 2023-04-24

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:
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http://www.lakemedelsverket.se/

BRUKSANVISNING

VELBE 10 mg

Pulver till injektionsvatska, l6sning

Cytostatikum

Endast for intravenés anvandning

Deklaration

En injektionsflaska innehaller: 10 mg vinblastinsulfat.

Handhavande

Hantering av preparatet bor helst ske i skyddsbox, varvid skyddsrock och handskar bér anvandas. Finns €]
skyddsbox tillganglig bor utrustningen kompletteras med munskydd och skyddsglaségon. Om luft eller
overskottsldsning behover tryckas ur sprutan fore injektion, bér detta ske mot en steril kompress.
Betraffande hantering och administreringsteknik hanvisas till angivna instruktioner.

Fardigstallande

Injektionsvatskan beredes genom tillsats av 10 ml steril natriumkloridlésning 9 mg/ml eller sterilt vatten.
Tillsatt 16sningsmedlet langsamt utefter injektionsflaskans vagg. Pa detta satt undviks att det aktiva
innehallsamnet sprids fran flaskan till omgivningen. Beredd I6sning ar klar och farglés och har styrkan 1
mg/ml. Fardigberedd injektionsvatska har pH 4 - 5.

Lampligt ar att forse eventuellt forfyllda sprutor med texten “Varning, far endast ges i.v. Intratekal injektion
ar fatal.”

Injektionsteknik

Velbe far endast ges intravendst. Intratekal injektion leder vanligen till déden.

lakttag stor noggrannhet vid berakning av dosen. Velbe administreras intravendst via flervagskran under
pagaende infusion eller som direkt intravends injektion. Injektionen boér ta ca 1 minut.

Hallbarhet och forvaring

Preparatet skall forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Fardigberedd l6sning forvaras i kylskap (2°C - 8°C) och skall
anvandas inom 24 timmar.

Blandbarhet

Velbe-lésningen far ej blandas med andra Idkemedel och skall ej spadas med injektionsvatskor som andrar
pH.

Observera
lakttag storsta forsiktighet vid administrering. Om extravasalt lackage sker, ger detta upphov till kraftig

vavnadsirritation och administreringen bor avbrytas omedelbart. Eventuellt kvarstaende mangd bor ges i en
annan ven. Lokal varme férdelar den feladministrerade dosen och brukar minska obehaget.
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Varning
Observera: intratekal administrering av Velbe ar fatal.

Efter oavsiktlig, intratekal administrering ar akut, neurokirurgisk intervention nédvandig for att férebygga
progredierande forlamning ledande till dod. Hos ett mycket begransat antal patienter har livshotande
paralys med efterféljande déd undvikits, dock med uttalad neurologisk sequele och med begransad
symptomregress i efterférioppet. Baserat pa publicerat material om handlaggningen av dessa svara fall,
dvs. en administrering av Velbe av misstag via en intratekal infart, bor féljande behandling initieras
omedelbart efter feladministreringen. | de fall som rapporterats har Ringer-laktat I[6sning anvants vid
spinalspolningen enligt nedan. Har ar den dock ersatt med steril natriumkloridlésning 9 mg/ml.

1. Avlagsna via lumbalpunktion s mycket cerebrospinalvatska som ur sakerhetssynpunkt ar majligt.

2. Infor en epiduralkateter i subaraknoidalrummet via en intervertebral infart superiort om den initiala
lumbala infarten. Spola spinalkaviteten med Ringer-laktat [6sning.

3. Genast nar farskt frusen plasma ar tillhands, fortsatt spolning med Ringer-laktat |6sning, dar 25 ml
frusen plasma ar tillsatt till varje 1000 ml 16sning.

4. Lat en neurokirurg inféra ett intraventrikulart dran alternativt en kateter. Fortsatt med spinalspolning
med vatskedranage via den lumbala utfarten och till ett slutet dranagesystem. Ringer-laktat 16sning
ges som kontinuerlig infusion med 150 ml/timme eller med 75 ml/timme nar farskt frusen plasma har
tillsatts. Infusionshastigheten skall justeras sa att en proteinniva av 1500 mg/I (150 mg/dl) bibehalls i
spinalvatskan.

Féljande atgarder har ocksa beskrivits som tillagg utéver det ovan beskrivna, fastan de kanske inte ar
nédvandiga:

® Glutaminsyra har administrerats intravendst 10 mg 6ver 24 timmar, foljt av 500 mg peroralt 3
ganger dagligen under 1 manad.

® Folinsyra har administrerats intravendst som en 100 mg bolusdos och darefter infunderats med en
hastighet av 25 mg/timme under 24 timmar, féljt av en 25 mg bolusdos var 6:e timme under 1 vecka.

® Pyridoxin har administrerats intravendst 50 mg dver 30 minuter var 8:e timme. Det ar osdkert om
dessa atgarder kan reducera neurotoxiciteten.

Skyddsinstruktioner

Avfall (injektionsflaskor, kompresser, injektionssprutor etc.), som varit i kontakt med injektionsvatskan, skall
hanteras enligt gallande regler for riskavfall. Om preparatet kommer i kontakt med 6gonen, kan detta ge
upphov till allvarlig irritation. Ogonen skéljs omedelbart och grundligt med vatten. Vid bestdende irritation
bor lakare kontaktas. | handelse av spill pa huden skoljs noga med vatten.
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