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1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!
90764 Vinorelbina (Tartarato) Solugdo Injetavel 50 mg

Frasco-Ampola — Uso hospitalar

2. CLASSE TERAPEUTICA' @Q
Alcaléides de plantas e outros produtos naturais. \

3. INDICACOES?

O medicamento é indicado para o tratamento de cancer de pulmao de nao-pequenas
células (CPNPC) em monoterapia, ou em terapia combinada. Além dessa indicacao, ele
pode também ser utilizado para o tratamento de cancer de mama metastatico.

3.1 PROTOCOLO SES

Nao se aplica.

3.2 PROTOCOLO MS

Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Cancer de Pulmao. Portaria Conjunta SAS/MS n°
957 — 26/09/2014.

Diretrizes Diagnédsticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama. Portaria Conjunta
SAS/SCTIE n° 05 — 18/04/2019.

4. CONTRAINDICACOES?5

Este medicamento é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade a vinorelbina, ou a
algum outro alcaldide derivado de plantas do tipo vinca ou a algum dos componentes da
formulagao; pessoas que estdo com processo infeccioso grave em curso ou recentemente
(nas ultimas duas semanas) ou estdo com valores de neutréfilos menor que 1.500/mm3;
pessoas com contagem de plaquetas menor que 100.000/mm?; gestantes e mulheres que
estejam amamentando; e em associacdo com a vacina da febre amarela (virus atenuado).
5. ADMINISTRACAO E USQ256.7.8

5.1 VIA DE ADMINISTRAGCAO

Via endovenosa (EV).

5.2 MODO DE USO
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Esse medicamento nao precisa de reconstituicdo. A orientagcdo € que o tartarato de
vinorelbina seja diluido em 20 a 50 mL de soro fisiolégico 0,9% ou solugao de glicose 5%, e
seja administrado em 6 a 10 minutos por infusdo endovenosa direta. Infusbes por um
periodo maior de tempo devem ser evitadas pelo risco de dor e flebite. Por se tratar de uma
quimioterapico vesicante, apdés a administracdo do medicamento é importante verificar a
posicdo do cateter e com a agulha adequada administrar 250 mL da mesma solugao

utilizada para a diluigao.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULAGAO

5.3.1 DISSOLUGAO OU COMPATIBILIDADE

Esse medicamento &€ compativel com soro fisiolégico 0,9% e solugao de glicose a 5%. Nao
deve ser diluido em solugdes alcalinas (risco de precipitagcéo).

Nao existe nenhuma interacao entre o conteudo/recipiente, a vinorelbina e o frasco de vidro
neutro, bolsa de PVC de acetato de polivinila ou o conjunto para infusdo com tubos em
PVC.

A administracdo concomitante com alguns medicamentos deve ser evitada, tais como:
aciclovir, alopurinol, aminifilina, anfotericina B convencional e lipossomal, cefazolina,
ganciclovir, dentre outras. Portanto, o recomendado é adminstirar a Vinorelbina sozinha, a
nao ser que a sua compatibilidade seja conhecida.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

Nao se aplica.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

Trata-se de um liquido limpido, cuja coloracéo pode variar de incolor a amarelo palido.

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

A dose maxima é de 60 mg por administracao.

5.4.2 TITULAGAO DE DOSE E DESMAME
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Nao se aplica.

5.5 RECOMENDAGOES DE SEGURANGA

Por se tratar de medicamento citotdxico o preparo e a administragdo de vinorelbina devem
ser realizados por pessoal capacitado, devendo usar protecdo ocular conveniente, luvas
descartaveis, mascara facial e avental descartavel.

Este medicamento apresenta risco operacional e caso derrame ou haja extravasamento,
deve-se limpar imediatamente. Qualquer contato com os olhos deve ser rigorosamente
evitado. Lavar abundantemente os olhos com solugéo de cloreto de sddio 0,9% caso ocorra
o contato. Em caso de gotejamento acidental na pele, lavar com agua em abundancia e
sabonete suave, e depois enxaguar bem por um longo periodo. Depois de preparadas,
todas as superficies expostas a substancia devem ser devidamente limpas e maos e face
devem ser lavadas.

Esse medicamento deve ser administrado exclusivamente pela via endovenosa (EV); e
todas as etapas de preparacao, administragcado e armazenamento devem ser executadas em
um momento diferente dos medicamentos intratecais.

A sua administracdo deve ser realizada por profissional capacitado e paramentado com
todos os itens de seguranca.

Por se tratar de uma droga vesicante, deve-se sempre verificar se agulha ou cateter estao
na posi¢ao adequada a fim de se evitar extravasamento.

Devido ao risco de mielossupressao grave é importante que sejam realizados hemogramas
para o acompanhamento e gestdo das doses. Sendo orientado também constantes
avaliagbes da funcao hepatica, visto que esse medicamento pode induzir lesdes no figado.
Caso o wusuario esteja recebendo radioterapia em regido que inclua o figado, é
desaconselhado o uso concomitante com a vinorelbina.

Devido ao risco de neuropatias sensoriais e motoras graves € essencial que se monitore o
aparecimento dos seguintes sintomas: fraqueza muscular, dorméncia, dor e formigamento.
Se for identificado alguma neuropatia com grau maior ou igual a 2, essa medicacao deve
ser descontinuada.

Caso o usuario apresente qualquer sinfoma que evidencie toxicidade pulmonar ou uma
dispnéia inexplicada, deve-se suspender o uso.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE? 56.7.8

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE AGAO

O tartarato de vinorelbina é um quimioterapico proveniente de alcaldides da vinca com agéo

nos microtubulos. Ele se liga as B-tubulinas impedindo a polimerizagdo e interferindo na
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mitose, prendendo a célula em metafase. Essa substancia também pode inibir a sintese de
proteinas e de acido nucleico.

6.1.2 INiCIO DA AGAO

Nao se aplica.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORGAO

N&o se aplica.iodisponibilidade endovenosa: 100%

Nao se aplica.
6.2.2 DISTRIBUIGAO

A taxa de ligacao da vinorelbina as proteinas plasmaticas, em pacientes com cancer, variou
de 79,6% a 91,2%. A vinorelbina liga-se fortemente as plaquetas e linfécitos, glicoproteina

acida-a1, a albumina e as lipoproteinas.

Essa droga ¢ lipofilica e apresenta extensa distribuicao pelos tecidos.

6.2.3 METABOLISMO

Esse medicamento é extensamente metabolizado no figado, pelo citocromo P450 isoforma
CYP3A4, e 0 4-O-deacetil-vinorelbina é o metabdlito ativo.

6.2.4 ELIMINAGAO

A meia-vida desse farmaco varia de 28 a 44 horas.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS? 56,7, 8

7.1 INTERAGAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

« Vacinas com virus atenuados (Rotavirus, Triplice viral, Varicela, Herpes-Zoster, dentre
outras): a vinorelbina pode potencializar o efeito téxico dessas vacinas, por isso a
orientacdo € que se evite vacinar enquanto estiver em tratamento com essa medicagao e
até trés meses apods término da terapia com imunossupressor.

« Vacinas Inativadas: Os imunossupressores podem diminuir a eficacia das vacinas. A
orientagdo € aplicar todas as vacinas necessarias com pelo menos duas semanas antes de
comecar o tratamento. E se o paciente tiver sido vacinado durante o uso de vinorelbina a
indicagao é revacinar trés meses apo6s o término do tratamento.

« Cisplatina: aumento da incidéncia de granulocitopenia. Monitorar o uso.

« Medicamentos que inibem o metabolismo da vinorelbina pela CYP3A4 ou pela

glicoprotéina-P (claritromicina, netupitanto, itraconazol, cetoconazol, voriconazol, fluconazol,
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diclofenaco, dentre outros): A indicagao é usar outra alternativa terapéutica que nao interaja
com a vinorelbina e se ndo for possivel que seja feito um reajuste na dose do
imunossupressor.

« Medicamentos que podem reduzir os efeitos ou niveis de vinorelbina por serem indutores
da CYP3A4 (carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, nevirapina, rifampicina, dentre outros):
A orientagdo € monitorar o uso.

+ Gefitinibe: aumenta o risco de mielotoxicidade. Deve se evitar 0 uso concomitante.

+«+ Mitomicina C: risco de toxicidade pulmonar aumentado. A orientagao € monitorar o uso.
« Medicamentos imunossupressores (ciclosporina, sirolimus, tacrolimus, dentre outros):
imunossupressdo excessiva com risco de sindrome linfoproliferativa. A orientacdo é
monitorar o uso.

7.2 INTERAGAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

Nao se aplica.

7.3 INTERAGAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

Nao se aplica.

8. EFEITOS ADVERS0S2%5.6.7.8

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causar:

« Cardiovasculares: infarto agudo do miocardio sem supra;

« Gastrointestinais: obstrucao intestinal, constipacao, perfuracdo e necrose gastrointestinal,
pancreatite e ileo paralitico;

+ Respiratérios: broncoespasmo, sindrome do desconforto respiratério agudo (SDRA),
pneumonia intersticial,
« Hepaticos: aumento nos valores de bilirrubina e de aspartato aminotransferase (AST);

« Neuroldgicos: neurotoxicidade.

8.2 COMUNS

Este medicamento pode causar:

< Gastrointestinais: diarréia, nalseas, vomitos, estomatite;

« Hematdlogicos: anemia, leucopenia, neutropenia, trombocitopenia;

« Neuroldgicos: fraqueza, neuropatia periférica;

« Dermatoldgicos: alopecia, reagdo no local da aplicacao (eritema, dor, descoloragdo das
veias, flebite local);

< Urinarios: aumento nos valores de creatina;

< Enddcrinos: perda de peso.

Além desses, também sao relatados fadiga, febre, dor em diferentes locais, maior

susceptibilidade a infec¢des.
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9. AJUSTES DE DOSE?56.7,8

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

Nao é necessario ajuste nas dosagens para pacientes com injuria renal.

9.1.2 CRIANCA E NEONATO

A administragcdo ndo é recomendada em criangas e neonatos, por falta de estudos de
eficacia e segurancga.

9.1.3 HEMODIALISE

Nao ha ajustes de dosagem fornecidos na bula do fabricante. Porém, algumas bases de
dados recomendam administrar esse medicamento uma vez por semana e reduzir a dose
para 20 mg/m?. Se a administrgdo da vinorelbina for ocorrer no mesmo dia, a orientagéo é
que seja realizada ap6s dialise.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

Pessoas com insuficiéncia hepatica € necessario ter precaugao no uso. O fabricante indica
nesses casos reduzir a dose para 20 mg/m? e o monitoramento dos parémetros
hematologicos.

Algumas bases de dados ainda recomendam que seja realizado ajuste na dose desse
medicamento de acordo com os valores de bilirrubinas totais. Quando os valores de
bilirrubinas séricas estiverem variando de 2,1 a 3 mg/dL, o indicado é administrar 50% da
dose inicial; e quando os valores encontrados forem superiores a 3 mg/dL, a orientagéo é
que se administre 25% da dose inicial.

9.2.2 CRIANCA E NEONATO

A administragdo ndo é recomendada em criancas e neonatos, por falta de estudos de
eficacia e segurancga.

10. PRECAUGOES?2 5.7 8

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Uso contraindicado.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTAGAO

Uso contraindicado no aleitamento: quando estudos em humanos ou animais
sugerem que o medicamento causa toxicidade grave no lactente, o aleitamento deve ser
interrompido durante o uso do medicamento.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

Nao se aplica.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO
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Nao foram documentadas associacdes entre idade e resposta a esse medicamento,
portanto, ndo sendo necessarios ajustes posoldgicos em idosos.

11. CONSERVAGAO E ARMAZENAMENTO?27:8

Por se tratar de um medicamento termolabil, deve ser armazenado na sua embalagem
original sob refrigeragdo, com temperatura entre 2° a 8°C e ao abrigo da luz. Nao expor a
extremos de temperatura sob risco de perda de estabilidade e deterioracao.

12. PRESCRICAO E DISPENSACAOQ1°

12.1 PRESCRIGAO

12.1.1 RECEITUARIO

Receituario padronizado para dispensagao hospitalar.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

Néao se aplica.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRIGAO

Nao se aplica.

12.1.4 VALIDADE

Nao se aplica.

12.2 DISPENSAGAO

A dispensacao dar-se-a na farmacia hospitalar mediante receituario padrao. Deve ser
segrado e transpotado a unidade assistencial/clinica em caixa térmica com controle de
temperatura (termdémetro).

13. ORIENTACOES AO PACIENTE?25:6.7.8

Vocé pode contribuir para garantir a qualidade e a seguranga dos servigos prestados para
cuidar da sua saude. Interaja com os profissionais que estdo te acompanhando, faca
perguntas, esclareca as suas duvidas, fornegca informacbes a seu respeito, tais com:
alergias, medicamentos em uso. Isso inclui seus médicos, enfermeiras, farmacéuticos e
dentistas.

Durante o uso desse medicamento evite ficar proximo de pessoas doentes, e informe ao
seu médico se vocé comecar a apresentar qualquer sintoma de infecgao.

E indicado que tanto homens quanto mulheres facam uso de métodos anticoncepcionais,
quando em terapia com esse produto, e até trés meses depois de finalizado o tratamento.
Converse com o seu médico e nutricionista a respeito de adequagdes na sua alimentacéo
afim de reduzir os efeitos gastrointestinais causados pelo tratamento tais como:

constipacao, obstrucao intestinal e/ou ileo paralitico.
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Se ao fazer uso desse medicamento apresentar os seguintes sintomas: coceira, falta de
ar; inchago do rosto, labios, lingua ou garganta. Vocé pode estar tendo uma reagéo alérgica.
Mantenha a calma e busque ajuda profissional.

Por se tratar de uma droga imunossupressora, deve-se ter um cuidado especial com a
utilzacdo de imunizantes, sendo recomendado que as vacinas necessarias sejam
administradas 2 semanas antes de se iniciar o tratamento ou 3 meses depois que este
esteja encerrado.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE? 56,789

O tartarato de vinorelbina esta descrito na lista de medicamentos potencialmente perigosos
(MPP), pois possui grande risco de provocar danos significativos quando utilizado de forma
inadequada.

Esse medicamento tem a grafia semelhante a alguns medicamentos, tais como:
vinBLAStina, vinCRIStina, portanto é importante que o profissional fique atento em todas as
etapas de utilizagdo desse produto.
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