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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir Anwender

cellcristin® 1 mg/ml Injektionslésung

Wirkstoff: Vincristinsulfat

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist cellcristin® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von cellcristin® beachten?
3. Wie ist cellcristin® einzunehmen/anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist cellcristin® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist cellcristin® und wofiir wird es angewendet?

cellcristin® wird bei folgenden Indikationen in der Regel in der Kombinationschemotherapie angewendet:

- Friihstadium des Hodgkin-Lymphoms (Stadium I-II) bei schlechter Prognose, fortgeschrittenes Hodgkin-
Lymphom (Stadium 1I-1V)

- Non-Hodgkin-Lymphome

- metastasierendes Mammakarzinom (metastasenbildender Brustkrebs; Palliativtherapie (lindernde Behandlung)
bei ansonsten therapieresistenten Fallen)

- kleinzelliges Bronchialkarzinom

- Sarkome (osteogenes Sarkom, Ewing-Sarkom, Rhabdomyosarkom)

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von cellcristin® beachten?

cellcristin® darf NICHT angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Vincristinsulfat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

e vorbestehenden neuromuskuldren Erkrankungen, speziell bei neuraler Muskelatrophie mit segmentaler
Entmarkung (demyelisierende Form des Charcot-Marie-Tooth Syndroms),

e ausgepragter Knochenmarkdepression,

e in der Stillzeit.

cellcristin® darf keinesfalls in die Riickenmarkfliissigkeit (intrathekale Applikation) verabreicht werden, da diese
Anwendungsart todliche Folgen hat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie cellcristin®
anwenden.

cellcristin® ist streng intravends zu injizieren. Bei einer versehentlich paravendsen Injektion von

cellcristin® sind entsprechende therapeutische MaBnahmen zu ergreifen. cellcristin® darf keinesfalls in die
Riickenmarkfliissigkeit (intrathekale Applikation) verabreicht werden, da diese Anwendungsart tddliche Folgen
hat! Gelangt cellcristin® in die Augen, kann es zu schweren Reizerscheinungen bis zu Hornhautgeschwiiren
(Hornhautulzerationen) kommen.

UberwachungsmaBnahmen: Vor Therapiebeginn und wéhrend der Behandlung sowie vor jedem
Behandlungszyklus miissen die Leber- und Nierenfunktion, das Blutbild sowie die Funktionen des
Nervensystems untersucht werden. Bei Zeichen von Knochenmarkschédigung ist die néchste Dosis

erst nach sorgféltiger Beurteilung des Krankheitshildes zu verabreichen. Ebenso ist beim Auftreten von
Funktionsstorungen des Nervensystems (neurologische Symptome) zu verfahren, da sich bei Fortsetzung der
Behandlung schwere Nervenleiden (Neuropathien) entwickeln kénnen.

Vorsicht ist geboten bei Leberfunktionsstérungen wegen der tiberwiegend in der Leber stattfindenden
Metabolisierung (Verstoffwechselung) von Vincristin.

cellcristin® soll Patienten, die eine Strahlentherapie erhalten, nicht gegeben werden, wenn das Bestrahlungsfeld
die Leber einschlieBt.

Anwendung von cellcristin® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Wegen der Neurotoxizitat (Schadigung des Nervensystems) von cellcristin® sollten andere potentiell
neurotoxische Medikamente nicht gleichzeitig gegeben werden. Die gleichzeitige Gabe von cellcristin® und
Ciclosporin A kann starke Neurotoxizitat hervorrufen. Eine Kombinationsbehandlung mit cellcristin® und
Mitomycin ist wegen der Gefahr eines ausgepragten Bronchospasmus (Krampf der Bronchialmuskeln) und
akuter Atemnot zu unterlassen. Bei einer Kombinationsbehandlung mit cellcristin® und L-Asparaginase
muss cellcristin® 12-24 Stunden vor der L-Asparaginase gegeben werden, da sonst eine Verminderung der
hepatischen Clearance (Abbau in der Leber) von Vincristinsulfat mit kumulativer Toxizitat (Zunahme der
Schédigung durch Vincristin) in der Leber auftreten kann.

Zu beachten ist die mdgliche Interaktion zwischen Vincristinsulfat und Calciumantagonisten, speziell Nifedipin,
da es bei gleichzeitiger Gabe von cellcristin® und Nifedipin zu einer Herabsetzung der Plasmaclearance von
Vincristinsulfat (Verschwinden von Vincristin aus dem Plasma) mit der Gefahr erhohter Toxizitat (Schadigungen)
kommen kann.

Durch Chemotherapie, die auch cellcristin® beinhaltet, kann eine Krampfanfallsprophylaxe mit Phenytoin
beeintrachtigt werden, da Vincristinsulfat zu einer Herabsetzung der Phenytoinkonzentration im Blut fiihrt.

Eine Dosisanpassung sollte aufgrund regelmaBiger Blutspiegelbestimmungen erfolgen. cellcristin® enthaltende
Therapieschemata kdnnen den Digoxinplasmaspiegel senken und die renale Exkretion beeintrachtigen.
Dactinomycin: Bei Patienten mit Wilms-Tumor wurde bei Kombination von Vincristin und Dactinomycin (iber
eine schwere Lebertoxizitat berichtet. In der Kombination mit Bleomycin kann Vincristinsulfat dosisabhéngig ein
Raynaud-Syndrom (GefaBkrampfe, vorwiegend der Finger) verursachen.

Die Nebenwirkungen, insbesondere neuromuskuldre Stérungen, von Vincristin konnen durch die Anwendung der

folgenden Arzneimittel verschlimmert werden:

e Azol-Antimykotika (eine Gruppe von Arzneimitteln zur Behandlung von Pilzinfektionen, z.B. ltraconazol,
Posaconazol, Fluconazol, Isavuconazol oder Voriconazol)

e Ketoconazol (unter anderem zur Behandlung des Cushing-Syndroms, einer Erkrankung, die durch eine
ibermé&Bige Produktion des Hormons Cortisol gekennzeichnet ist).

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

cellcristin® kann erbgutschadigend wirken und die Entwicklung lhres ungeborenen Kindes beeintréchtigen. Sie
diirfen cellcristin® daher nicht wéhrend der Schwangerschaft anwenden. Hélt ein Arzt die Anwendung wéhrend
der Schwangerschaft unbedingt fiir notwendig, so sollten Sie iiber das mit der Behandlung verbundene Risiko
von schéadigenden Wirkungen fiir Ihr Kind durch eine medizinische Beratung informiert werden.

Bei der Behandlung mit cellcristin® sollten Sie empfangnisverhiitende MaBnahmen ergreifen. Frauen sollten
wahrend der Behandlung nicht schwanger werden. Sollten Sie wéhrend der Behandlung mit cellcristin®
schwanger werden, so informieren Sie umgehend lhren Arzt und nutzen Sie die Mdglichkeit einer genetischen
Beratung.

Stillzeit
In der Stillzeit diirfen Sie cellcristin® nicht anwenden.

Zeugungs-/Gebarfahigkeit

cellcristin®kann das Erbgut schadigen. Mannern, die mit cellcristin® behandelt werden, wird empfohlen,
wéhrend der Behandlung und bis zu 6 Monate danach kein Kind zu zeugen. Vor Therapiebeginn sollten sie
sich wegen der Mdglichkeit einer dauerhaften Unfruchtbarkeit durch die Therapie mit cellcristin® {iber eine
Spermakonservierung beraten lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
cellcristin® kann durch Nebenwirkungen am Nervensystem und im Magen-Darm-Bereich zu einer
Beeintrachtigung der Fahrtiichtigkeit oder der Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen fiihren.

cellcristin® enthalt Natrium, Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml Injektionsldsung, d.h., es ist nahezu
Jnatriumfrei®.

Methyl-4-hydroxybenzoat und Propyl-4-hydroxybenzoat kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit
zeitlicher Verzogerung, und selten eine Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus) hervorrufen.

3. Wie ist cellcristin® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

cellristin® soll nur unter der Aufsicht eines in der Zytostatikatherapie erfahrenen Arztes angewendet werden.

Eine Uberdosierung von cellcristin® kann sehr ernste, eventuell todliche Folgen haben. Daher ist die exakte
Berechnung der zuldssigen Dosis besonders gewissenhaft vorzunehmen. Die Dosis ist der Indikation, dem
angewandten Kombinationschemotherapieplan und dem Zustand des Patienten individuell anzupassen.
Ein gebrauchliches Dosierungsschema ist die streng intravendse Gabe von cellcristin® einmal pro Woche.

Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsrichtlinien:
Erwachsene: 1,4 mg Vincristinsulfat/m? Kérperoberfldche i.v., 1 x wéchentlich. Die maximale Gesamtdosis ist
2 mg pro Patient/Woche.

Kinder: Kinder mit einem Korpergewicht von bis zu 10 kg: 0,05 mg Vincristinsulfat/kg Korpergewicht i.v.,
1 x wdchentlich. Kinder mit einem Kdrpergewicht von 10 kg und mehr: 2 mg Vincristinsulfat/m?
Korperoberflache i.v., 1 x wochentlich.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion: Bei Patienten mit einem direkten Serumbilirubin tiber
3 mg/100 ml wird eine Reduktion der Vincristinsulfat-Dosis um 50% empfohlen.

Art der Anwendung
cellcristin® darf nur intravends angewendet werden. Paravendse Injektionen flihren im betroffenen Bereich zu
ausgedehnten Nekrosen.

cellcristin® darf nur mit isotonischer Natriumchloridldsung oder Glucoseldsung verdiinnt werden. cellcristin®
sollte nicht mit Losungen verdiinnt werden, die den pH-Wert (iber den Bereich von 3,5 bis 5 hinaus erhohen
bzw. erniedrigen, und nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden. Vor der Anwendung sollte die Losung
daraufhin Gberpriift werden, dass sie frei von Partikeln ist und keine Verfarbung aufweist.

Die Injektion kann entweder direkt intravends oder in den Schlauch einer laufenden intravendsen Infusion
erfolgen und sollte in einer Minute abgeschlossen sein.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt unter Beriicksichtigung der Indikation, des
angewandten Kombinationschemotherapieplanes und des Zustandes des Patienten.

Wenn Sie eine groBere Menge von cellcristin® angewendet haben, als Sie sollten

Symptome einer Uberdosierung: Eine Uberdosierung von Vincristin kann sehr ernste, evtl. todliche Folgen

haben. Daher ist die exakte Berechnung der zuldssigen Dosis besonders gewissenhaft vorzunehmen. Da die
Nebenwirkungen von Vincristin dosisabhéngig sind, muss bei Uberdosierung mit einem verstarkten Auftreten
von unerwiinschten Begleiterscheinungen gerechnet werden. Bei Kindern unter 13 Jahren haben 10fache
therapeutische Dosen zum Tod gefiihrt. Filhrende klinische Symptome bei Uberdosierung von Vincristin sind
Abdominalschmerzen, neurotoxische Erscheinungen mit Reflexausféllen, sensorische und motorische Storungen,
Somnolenz, Thrombo-, Leukozytopenie, paralytischer lleus.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung: Da ein spezifisches Antidot nicht bekannt ist, wird empfohlen,
unterstiitzende MaBnahmen zu ergreifen. Zu diesen MaBnahmen zéhlen: 1.) Zur Verhiitung von Nebenwirkungen,
die von einer Storung der Sekretion des antidiuretischen Hormons herriihren, gehdrt die Einschrénkung der
Fliissigkeitsaufnahme. 2.) Gabe eines Antikonvulsivums fiir mindestens eine Woche nach der Uberdosierung. 3.)
Anwendung von Einldufen, um einem lleus vorzubeugen. 4.) Uberwachung des Kreislaufsystems. 5.) Eventuell
tégliche Hamatokrit- bzw. Hamoglobinbestimmung, um den Transfusionsbedarf zu erkennen.

Da nur sehr geringe Mengen Vincristinsulfat im Dialysat erscheinen, ist der Nutzen einer Himodialyse in Féllen
von Uberdosierung fraglich. Nach einem Einzelbericht konnten Nebenwirkungen nach Vincristin-Uberdosierung
durch Plasmapherese abgeschwécht werden.

Paravasate: Bei versehentlicher paravendser Anwendung konnen lokale Entziindungen bis hin zu schweren
Nekrosen auftreten. Die Heilung kann mehrere Wochen dauern und von starken Schmerzen begleitet sein.
Die Beschwerden konnen nach Abheilung persistieren. Bei einer versehentlichen paravendsen Injektion tragen
die lokale Injektion von Hyaluronidase und Anwendung von méBiger Warme an der betroffenen Stelle zur
Verteilung der in das Gewebe gelangten Losung bei.

Versehentliche intrathekale Gabe: Nach versehentlicher intrathekaler Gabe ist umgehend ein neurochirurgischer

Eingriff erforderlich, um eine aufsteigende L&hmung zu verhindern, die zum Tode fiihrt.

Bei einer sehr kleinen Anzahl von Patienten wurden lebensbedrohliche Lahmung und anschlieBender Tod

verhindert. Es kam allerdings zu schwerwiegenden neurologischen Folgeerscheinungen und nur begrenzter

spaterer Erholung.

Aufgrund der verdffentlichten Behandlung dieser liberlebenden Félle, sollte nach einer versehentlichen

intrathekalen Gabe von Vincristin sofort mit der folgenden Behandlung begonnen werden:

1. Uber einen lumbalen Zugang soviel Riickenmarksfliissigkeit, wie risikolos mdglich, entfernen.

2. Einbringen eines Epiduralkatheters in den Subarachnoidalraum iiber den Intervertebralraum oberhalb des
initialen lumbalen Zugangs und Spiilung der Cerebrospinalfliissigkeit mit Ringer-Laktat-Ldsung.
Frischplasma (fresh frozen plasma) sollte angefordert werden. Sobald es zur Verfligung steht, sollte die
Ringer-Laktat-Losung mit 25 ml Frischplasma pro Liter versetzt werden.

3. Einbringen eines intraventrikuldren Drain oder Katheter durch einen Neurochirurgen und Fortsetzung der
Spiilung der Cerebrospinalfliissigkeit, wobei Fliissigkeit durch den lumbalen Zugang entfernt wird, der mit
einem geschlossenen Drain-System verbunden ist. Ringer-Laktat-Losung wird kontinuierlich infundiert,
150 ml/Stunde bzw. 75 ml/Stunde, nachdem Frischplasma hinzugefiigt wurde.

Die Geschwindigkeit der Infusion sollte so angepasst werden, dass die Proteinkonzentration in der
Cerebrospinalfliissigkeit 150 mg/dl betragt.

Folgende MaBnahmen wurden zusatzlich angewandt, ohne dass ihr Nutzen unmittelbar bewiesen ist.

- Eine Infusion von 10 g Glutaminséure iiber 24 Stunden, gefolgt von einer taglichen oralen Gabe von
3 x 500 mg Glutaminséure fiir die Dauer von 3 Monaten.

- 100 mg Folins&ure als Bolus-Injektion, gefolgt von einer 24-stiindigen Infusion von 25 mg Folins&ure/Stunde,
anschlieBend 4 x 25 mg Folinsdure i.v./Tag flir eine Woche.

- 50 mg Pyridoxin wurden alle 8 Stunden (iber 30 Minuten intravends infundiert.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Die unter der Behandlung mit cellcristin® auftretenden Nebenwirkungen sind héufig dosisabhédngig und
in der Regel heilbar. Bei ungeniigender Leberfunktion kdnnen die Nebenwirkungen infolge verlangsamter
Verstoffwechselung und verzogerter Ausscheidung verstérkt auftreten.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar)

Neurologische Nebenwirkungen (Nebenwirkungen an Muskeln und Nerven): Verstérkte Gefahr fiir das
Auftreten von Neurotoxizitit (Nervenschadigung) besteht bei Patienten mit vorbestehenden neurologischen
(Nerven-) Erkrankungen. Am haufigsten werden neuromuskulédre Stérungen beobachtet. Die neuromuskuldren
Erscheinungen treten in Form von Sensibilitatsstorungen, Parédsthesien (Empfindungsstorungen wie Kribbeln)
und Taubheit der Finger- und Zehenspitzen sowie Schmerzen in der Kieferregion auf. Bei Fortsetzung der
Behandlung konnen neuritisartige Schmerzen und motorische Ausfélle verschiedener Lokalisation beobachtet
werden, des weiteren Reflexausfall, Ataxie (gestorte Bewegungskoordination) und Lahmungen. Manifestationen
an den Hirnnerven in Form isolierter Paresen (unvollstandiger Lahmungen) kdnnen auch bei Fehlen sonstiger
motorischer Stérungen auftreten.

In seltenen Fallen werden Horverlust und Erblindung registriert. Im Zusammenhang mit einer Vincristintherapie
wurde tber das Auftreten von Rindenblindheit und bilateraler Stimmbandldhmung (reversibel) berichtet.

Es wurden auch Doppelsichtigkeit, Optikusneuropathien oder -atrophien sowie beidseitige Facialisparese
(Gesichtslahmung) beobachtet. In seltenen Féllen werden Krampfe (haufig zusammen mit Bluthochdruck), bei
Kindern auch Krampfe mit anschlieBender Bewusstlosigkeit, registriert. Selten treten zentralnervose Storungen
mit Bewusstseinsminderung, Verwirrtheitszustanden, Delirien und Koma (tiefe Bewusstlosigkeit) auf. Sehr selten
kommt es zu Psychosen und Halluzinationen. Von verschiedenen Autoren wurde empfohlen, die wichentliche
Dosis auf 2 mg Vincristinsulfat zu begrenzen, um das Auftreten der neuromuskuldren Nebenwirkungen zu
vermeiden.

Gastrointestinale Nebenwirkungen (Nebenwirkungen im Magen-Darm-Bereich): Gastrointestinale
Nebenwirkungen treten durch neuroviszerale Schédigung in Form von Obstipation, abdominellen (Bauch-)
Krampfen, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Durchféllen und Gewichtsverlust auf. Uber Ulzerationen
(Geschwiire) an der Mundschleimhaut, Nekrose (Gewebsschédigung) und/oder Perforation des Intestinums
(Durchbruch des Diinndarms) wurde berichtet. In Einzelfallen kann es zu paralytischem lleus (DarmverschluB)
kommen.

Renale Nebenwirkungen (Nebenwirkungen an der Niere): Es wurden Polyurie und Dysurie berichtet. Auch
Harnverhaltung und Harnblasenatonie traten auf. Selten wurde das Syndrom der gestorten ADH-Sekretion
(SIADH, Schwartz-Bartter-Syndrom) mit Hyponatridmie und Wasserretention beobachtet. Wie bei allen
Zytostatikatherapien kann es auch nach Vincristinsulfat-Gabe zu einer akuten Niereninsuffizienz infolge
Hyperurikdmie kommen.

Knochenmarktoxizitat: Eine Myelosuppression (Funktionsminderung des Knochenmarks) tritt selten und
dosisabhéngig auf. Sie ist jedoch in der Regel reversibel und eher geringgradig. Es werden Leukozytopenie
(Abnahme der weiBen Blutzellen), Thrombozytopenie (Abnahme der Blutplattchen) und Andmie (Blutarmut)
beobachtet.




Kardiovaskuldre Nebenwirkungen (Nebenwirkungen am Herzen und GefaBsystem): Selten treten kardiotoxische
(herzschadigende) Reaktionen auf. Vincristin enthaltende Zytostatikakombinationstherapien werden in

Zusammenhang gebracht mit koronarer Herzkrankheit und Myokardinfarkt (Herzinfarkt) bei Patienten, welche
zuvor eine Mediastinum-Bestrahlung (Bestrahlung des mittleren Teiles der Brust) erhalten hatten. Ferner wurde
liber Kopfschmerzen sowie (iber arterielle Hyper- bzw. Hypotonie (erhdhter bzw. erniedrigter Blutdruck) unter
Vincristin berichtet.

Sonstige Nebenwirkungen: Haufig tritt eine in der Regel reversible Alopezie (Haarausfall) auf. Selten wurden
allergische Reaktionen wie Anaphylaxie, Hautausschlag, Fieber und Odeme (Wasseransammliung im Gewebe)
beobachtet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist cellcristin® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach ,verwendbar bis“ oder ,verw.
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C)
Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Angebrochene Durchstechflaschen konnen bis zu 14 Tage lang verwendet werden, wenn sie bei Temperaturen
zwischen +2°C und + 8°C aufbewahrt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser (z.B. nicht (iber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was cellcristin® 1 mg/ml Injektionslosung enthélt:
Der Wirkstoff ist Vincristinsulfat. 1 ml Injektionslosung enthélt 1 mg Vincristinsulfat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Essigsaure 99% (E 260), Mannitol (Ph.Eur.) (E 421), Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur) (E 218), Natriumacetat-
Trihydrat (E 262), Propyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E 216), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie cellcristin® 1 mg/ml Injektionslosung aussieht und Inhalt der Packung:
Klare farblose Losung.

cellcristin® 1 mg/ml Injektionslésung ist erhdltlich in Packungen mit
1 bzw. 10 Durchstechflasche(n) mit 1 ml Injektionslosung
1 bzw. 10 Durchstechflasche(n) mit 2 ml Injektionslosung

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
STADAPHARM GmbH

StadastraBe 218

61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0

Telefax: 06101 603-3888
Internet: www.stadapharm.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG
StadastraBe 2-18
61118 Bad Vilbel

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Juni 2024.
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