Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Neocitec
10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Vinorelbinum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Neocitec 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neocitec
Jak stosowac Neocitec

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac Neocitec

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest Neocitec i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Neocitec zawiera substancje czynng winorelbing (w postaci winorelbiny winianu), ktéra nalezy do
grupy lekow nazywanych alkaloidami barwinka r6zowatego, stosowanych w leczeniu nowotworow.

Lek Neocitec jest stosowany w leczeniu niektorych rodzajow raka ptuc i raka piersi u pacjentow
w wieku 18 lat i powyzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neocitec

Kiedy nie stosowa¢ leku Neocitec
* jesli pacjent ma uczulenie na winorelbing lub inne alkaloidy barwinka lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent ma obecnie lub przebyt niedawno cigzkie zakazenie lub stwierdzono u niego znaczne
zmniejszenie liczby biatych krwinek (neutropenie);
jesli pacjent ma znacznie zmniejszong liczbe plytek krwi;
jesli pacjentka karmi piersia; (patrz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢™)
jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym i nie stosuje skutecznej metody antykoncepcji
jesli pacjent zostat niedawno zaszczepiony lub bedzie wkrotce zaszczepiony przeciwko zottej
febrze.

Lek ten jest przeznaczony WYLACZNIE do podawania dozylnego i nie mozna go wstrzykiwac do
kregostupa.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Neocitec nalezy oméwicé to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowala choroba serca spowodowana niedostatecznym
doptywem krwi do serca (choroba wiencowa, dtawica piersiowa) lub odczuwa silny bol w klatce
piersiowej

e jesli pacjent jest poddawany radioterapii, a obszar leczenia obejmuje watrobe

e jesli u pacjenta wystepuja obecnie oznaki lub objawy zakazenia (takie jak goraczka, dreszcze lub
bol gardta). Nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza, aby mogt on przeprowadzi¢
niezbedne badania.

e w przypadku zaburzen czynnos$ci watroby
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e jesli pacjent ma zostac¢ zaszczepiony. Nie zaleca si¢ podawania szczepionek zawierajacych zywe
drobnoustroje (np. szczepionek przeciwko odrze, $wince, rézyczce) razem z lekiem Neocitec ze
wzgledu na ryzyko potencjalnie $miertelnej choroby wywotanej szczepionka.

e pacjentka jest w cigzy.

Nie mozna dopusci¢ do kontaktu leku z oczami, poniewaz istnieje ryzyko cigzkiego podraznienia,
a nawet owrzodzenia rogowki. Jesli dojdzie do takiego kontaktu, nalezy natychmiast przeptukac oko
roztworem soli fizjologicznej (0,9% roztwor chlorku sodu) i skonsultowac si¢ z okulistg.

Przed kazdym podaniem leku Neocitec zostanie pobrana probka krwi pacjenta w celu wykonania
morfologii krwi. Jesli wyniki badania nie bedg zadowalajace, leczenie moze zosta¢ odtozone, a lekarz
zaleci kolejne badania do czasu uzyskania prawidtowych wartosci.

Jesli miednica, kregostup lub kosci dtugie sg napromieniane w tym samym czasie, w ktorym
podawana jest winorelbina, nalezy spodziewac si¢ zwigkszonego uszkodzenia szpiku kostnego
(mielotoksyczno$¢). To samo dotyczy wcezesniejszej radioterapii (<3 tygodnie) wymienionych
regionow.

W trakcie leczenia lekiem Neocitec lub w przypadku zwigkszonego ryzyka nalezy przeprowadzi¢
badania neurologiczne.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ jego stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Neocitec a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Dotyczy to w szczeg6lnosci:

+ innych lekow, ktore moga wptywaja na czynnos$¢ szpiku kostnego, takich jak leki
przeciwnowotworowe. Jesli lek Neocitec jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami
wplywajacymi na szpik kostny (czerwone i biate krwinki oraz ptytki krwi), nalezy spodziewac si¢
nasilenia dziatan niepozadanych,
karbamazepiny, fenytoiny i fenobarbitalu (leki stosowane w leczeniu padaczki),
antybiotykow, takich jak ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna,
ziela dziurawca (Hypericum perforatum),
ketokonazolu i itrakonazolu (leki stosowane w zakazeniach grzybiczych),
lekow przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu AIDS (zakazenia HIV), takich jak rytonawir
(inhibitor proteazy HIV),
nefazodonu (leku stosowanego w leczeniu depresji),
cyklosporyny, takrolimusu (lekéw ostabiajacych czynno$¢ uktadu odpornosciowego pacjenta),
werapamilu, chinidyny (leki stosowane w chorobach serca),
innych lekow przeciwnowotworowych stosowanych w leczeniu nowotworéw, np. mitomycyny C,
cisplatyny lub lapatynibu,
lekow rozrzedzajacych krew (lekéw przeciwzakrzepowych), np. fenprokumonu, warfaryny.

Istnieja dowody wskazujace, ze uszkodzenie blony §luzowej wywotane przez S-fluorouracyl moze by¢
nasilone przez lek Neocitec.

Stosowanie leku Neocitec z jedzeniem i piciem
Nie sg znane zadne interakcje miedzy lekiem Neocitec a jedzeniem i piciem.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli kobieta jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku oraz zasiggnac porady genetycznej, ze wzgledu na
mozliwe ryzyko dla dziecka, poniewaz winorelbina uszkadza materiat genetyczny w komorkach.
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Podczas stosowania leku Neocitec nie wolno karmi¢ piersig (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku
Neocitec™).

Kobiety w wieku rozrodezym muszg stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia
oraz przez siedem miesiecy po jego zakonczeniu.

Megzczyzni otrzymujacy lek Neocitec powinni unika¢ ptodzenia dzieci podczas leczenia i przez
cztery miesigce po jego zakonczeniu oraz zasiggng¢ porady dotyczacej przechowania nasienia przed
rozpoczeciem leczenia ze wzgledu na mozliwos¢ nieodwracalnej nieptodnosci spowodowane;
leczeniem winorelbing. Podczas leczenia i przez cztery miesiagce po jego zakonczeniu mezczyzni
musza stosowac skuteczng metodg antykoncepcji.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn, jesli pacjent czuje si¢
zle lub jesli tak zalecit lekarz.

3. Jak stosowa¢ Neocitec
Lek Neocitec moze by¢ stosowany wytacznie dozylnie i po uprzednim rozcienczeniu.

Lek Neocitec jest podawany pod nadzorem lekarza doswiadczonego w tego typu leczeniu. Dawka
bedzie uzalezniona od rodzaju choroby, z powodu ktorej pacjent jest leczony, odpowiedzi na leczenie
oraz innych przyjmowanych lekoéw i (lub) terapii. Ponadto dawka moze zosta¢ dostosowana

w zaleznosci od tego, jak pacjent toleruje leczenie. Ogolny stan pacjenta i jego reakcja na leczenie
beda doktadnie kontrolowane przed rozpoczeciem, w trakcie i po zakonczeniu leczenia lekiem
Neocitec. Czas trwania leczenia jest ustalany przez lekarza i zalezy od stanu zdrowia pacjenta oraz
wybranego schematu leczenia.

Zalecana dawka winorelbiny to 25-30 mg/m? powierzchni ciata raz w tygodniu. W przypadku
chemioterapii wielolekowej plan leczenia zalezy od odpowiedniego protokotu terapeutycznego.

Jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, dawka zostanie zmniejszona.
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ u dzieci nie zostaty ustalone.

W oparciu o do$wiadczenie kliniczne, nie ma dowoddéw na znaczace rdéznice we wskaznikach
odpowiedzi u pacjentow w podesztym wieku; nie mozna jednak wykluczy¢ wigkszej wrazliwosci
u niektorych pacjentow z tej grupy.

Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekiem Neocitec lekarz zleci badanie morfologii krwi. Wyniki
badania krwi beda decydowac o terminie rozpoczecia leczenia. Pielggniarka zmierzy wzrost i mase
ciata pacjenta oraz na podstawie tych pomiarow obliczy powierzchnig ciala. Lekarz na podstawie
powierzchni ciata obliczy odpowiednig dawke leku.

Przed podaniem pacjentowi lek zostanie rozcienczony roztworem, takim jak sol fizjologiczna lub
roztwor glukozy o stezeniu 5%. Lek Neocitec jest zawsze podawany dozylnie. Wlew moze trwaé od 6
do 10 minut.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Neocitec

Odnotowano przypadki ostrego przedawkowania u ludzi. Prowadzi to do zmniejszenia lub
catkowitego zatrzymania tworzenia si¢ komoérek krwi, czemu moze towarzyszy¢ goraczka i zakazenia.
Mozliwe jest rowniez wystapienie niedroznosci porazenne;j jelit.
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Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka, jesli pacjent obawia si¢, ze otrzymat zbyt duza
lub zbyt matg dawke leku Neocitec.

Przerwanie stosowania leku Neocitec

Lekarz zdecyduje, kiedy nalezy przerwac leczenie. Jednak jesli pacjent chce przerwaé leczenie
wczesniej, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem w sprawie innych mozliwosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli podczas stosowania leku Neocitec
wystqplq nastepujace dziatania niepozadane:
bol w klatce piersiowej, dusznosc¢ i utrata przytomnosci, co moze by¢ objawem zakrzepu
w naczyniu krwiono$nym w ptucach (zatorowos¢ plucna);

- bol glowy, zmieniony stan §wiadomosci do dezorientacji i $§pigczki, drgawki, niewyrazne
widzenie, wysokie cisnienie krwi, ktére moga by¢ objawami zaburzen neurologicznych,
takich jak zespot tylnej odwracalnej encefalopatii

- objawy ciezkiego zakazenia (takie jak kaszel, gorgczka, dreszcze, bol gardta)

- silne zaparcie polaczone z bolem brzucha spowodowanym brakiem wyprdznienia przez
kilka dni;

- silne zawroty glowy, oszotomienie podczas wstawania, co moze by¢ oznakg znacznego
zmniejszenia ci$nienia krwi;

- silny bol w klatce piersiowej, ktory dotychczas nie wystgpowat, co moze by¢ objawem
zaburzenia pracy serca w zwigzku z niewystarczajacym przepltywem krwi; jest to tak zwana
choroba niedokrwienna serca, dlawica piersiowa i zawat migénia sercowego (w niektorych
przypadkach prowadzacy do §mierci);

- trudnosci w oddychaniu, mogace by¢ objawem stanu zwanego zespotem ostrej
niewydolnosci oddechowej i ktore mogg by¢ cigzkie 1 zagrazajace zyciu;

- zawroty gtowy, obnizenie ci$nienia krwi, wysypka obejmujaca cale ciato lub obrzek
powiek, ust i gardta, ktore moga by¢ oznaka reakcji alergiczne;.

Sa to cigzkie dzialania niepozadane. Pacjent moze potrzebowac¢ pilnej pomocy medyczne;.

Inne dzialania niepozadane - w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych nalezy jak najszybciej skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem:

Bardzo czesto (moga wystepowaé czgsciej niz u 1 na 10 osob):
nudno$ci, wymioty, zaparcia
zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, co moze powodowa¢ blados¢ skory i uczucie zmeczenia
lub dusznosci
zmniejszenie liczby biatych krwinek, ktoére moze zwigksza¢ podatnos¢ na zakazenia
ostabienie konczyn dolnych
zaburzenia neurologiczne, w tym utrata glebokich odruchow $ciggnistych
wypadanie wlosow, zwykle tagodne
zapalenie jamy ustnej lub gardta, zapalenie w okolicy przetyku
podraznienie lub zapalenie zyly, odbarwienie zyly, obrzgk, bol i (lub) wysypka w miejscu
wstrzyknigcia
przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych
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Czesto (moga wystepowac nie czegsciej nizu 1 na 10 osob):
zmniejszenie liczby krwinek zwanych plytkami krwi (trombocytami), ktére wspomagajg
hemostaze. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka powstawania krwawienia i siniakow
zmiany wrazliwosci na dotyk
bol stawow
b6l migsni
nietypowe oslabienie fizyczne, zmeczenie
goraczka
bol w réznych miejscach, w tym bol w klatce piersiowej i bol guza
biegunka
zakazenia roznych obszarow ciala
zwigkszenie st¢zenia kreatyniny (zmiany w czynnosci nerek)
reakcje skorne (wysypka, $wigd, pokrzywka) obejmujace cate ciato

Niezbyt czesto (moga wystgpowac nie czgsciej niz u 1 na 100 osob):
nagle uczucie goraca i zaczerwienienie skory twarzy i szyi
odczucie zigbnigcia rak i stop
silny bol w klatce piersiowej, zawat serca (choroba niedokrwienna serca, dtawica piersiowa, zawat
migénia sercowego, czasami prowadzacy do zgonu). Odwracalne zmiany w zapisie EKG
dusznos¢, skurcze migsni oskrzeli
cigzkie zakazenia, ktore moga prowadzi¢ do $mierci. Zakazenie krwi (sepsa) z objawami takimi jak
wysoka goraczka i pogorszenie ogoélnego stanu zdrowia.
wysokie ci$nienie krwi z objawami takimi jak bole glowy
cigzka biegunka
niedroznos$¢ jelit

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 osob):
uszkodzenie ptuc (zapalenie i zwtoknienie, czasami prowadzace do zgonu)
silny bol brzucha i plecéw (zapalenie trzustki, narzadu regulujacego stgzenie cukru we krwi)
znaczny spadek stezenia soli nazywanej sodem we krwi (moze potencjalnie powodowac
zmeczenie, dezorientacje, drzenie migsni i utrate przytomnosci)
cigzkie uszkodzenie skory i (lub) miejscowa martwica tkanek w poblizu miejsca wstrzyknigcia
obrzek tkanek (obrzek naczynioruchowy)
znaczny spadek ci$nienia krwi, zapa$¢, oslabienie nog

Bardzo rzadko (mogg wystepowac nie cze¢sciej niz u 1 na 10 000 oséb):
choroby serca (kotatanie serca, przyspieszone bicie serca, zaburzenia rytmu serca)
utrata apetytu
powiktana sepsa z mozliwoscia przebiegu zakonczonego zgonem
znaczne problemy z poruszaniem si¢ (zwigkszone lub zmniejszone napiecie mi¢sniowe). Znacznie
zmieniona wrazliwos$¢ na dotyk (dretwienie, mrowienie lub klucie)

ngstosc nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
bol brzucha, krwawienie z przewodu pokarmowego
niewydolno$¢ serca, ktéra moze powodowac¢ dusznos¢ i obrzek kostek
zaczerwienienie skory dioni i stop
mate stezenie sodu na skutek nadmiernego wytwarzania hormonu powodujacego zatrzymanie
ptynow, ktére powoduje ostabienie, zmgczenie lub dezorientacje (zespot nicadekwatnego
wydzielania hormonu antydiuretycznego)
zaburzenia kontroli migsni, ktorej moga towarzyszy¢ zaburzenia chodu, mowy, zmiany
i zaburzenia ruchu galek ocznych (ataksja);
bol glowy
dreszcze
kaszel
utrata masy ciata
niewydolno$¢ nerek
ostre zaburzenia czynno$ci pluc (niewydolnos¢ oddechowa) prowadzace do zgonu
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po wczesniejszej radioterapii
ciemniejszy kolor skory rozciagajacy si¢ wzdtuz zyt
zawroty glowy

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢é Neocitec
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze 2°C-8°C). Nie zamraza¢. Przechowywac¢ fiolke
w opakowaniu zewn¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Gotowy roztwor

Po otwarciu zawartos$¢ fiolki nalezy rozcienczy¢ i zuzy¢ natychmiast. Jesli roztwor nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki jego przechowywania przed podaniem ponosi uzytkownik. Jesli
roztwor przygotowany byt w warunkach aseptycznych, zachowuje stabilno$¢ po rozcienczeniu
roztworem chlorku sodu lub glukozy przez 48 godzin przechowywany w lodowce (w temperaturze
2°C - 8°C).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Neocitec

Substancja czynng leku jest winorelbina.

Kazda fiolka 1 ml zawiera winorelbiny winian w ilo$ci odpowiadajacej 10 mg winorelbiny.
Kazda fiolka 5 ml zawiera winorelbiny winian w ilo$ci odpowiadajacej 50 mg winorelbiny.
Substancja pomocnicza to: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Neocitec i co zawiera opakowanie

Lek Neocitec jest przezroczystym, bezbarwnym lub bladozéttym roztworem.

Lek Neocitec pakowany jest w fiolki z bezbarwnego szkta (typu I) zamknigte korkiem z gumy
pokrytej fluoropolimerem i aluminiowym uszczelnieniem, w tekturowym pudetku.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wielkosci opakowan:
1 fiolka po 1 ml, 5 fiolek po 1 ml i 10 fiolek po 1 ml
1 fiolka po 5 ml, 5 fiolek po 5 ml i 10 fiolek po 5 ml

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwoérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia

Salutas Pharma GmbH
Otto von Guericke Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11
4866 Unterach, Austria

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrafle 11
4866 Unterach, Austria

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Holandia VINORELBINE SANDOZ 10 MG/ML, concentraat voor infusie
Polska NEOCITEC
Hiszpania Vinorelbina Sandoz 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Zjednoczone Krolestwo Vinorelbine 10mg/ml Concentrate for Solution for Infusion
(Irlandia Pétnocna)

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie
do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2026

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego.

Szczegolne Srodki ostroznosci

= Produkt leczniczy Neocitec moze by¢ przygotowywany i podawany tylko przez odpowiednio
przeszkolony personel.

= Jak w przypadku wszystkich lekow cytotoksycznych, nalezy podja¢ wszelkie $rodki ostroznosci,
aby unikng¢ kontaktu personelu w cigzy z lekiem.

= Nalezy stosowa¢ odpowiednie srodki bezpieczenstwa, w szczegdlnosci srodki ochrony oczu,
fartuchy z dlugimi r¢kawami, maski ochronne, nakrycia glowy, okulary ochronne, jalowe rekawice
jednorazowe, ostony ochronne stanowiska pracy, pojemniki i kosze na odpady. W razie rozlania
lub wycieku nalezy wytrze¢ powierzchnie.
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= W razie dostania si¢ produktu leczniczego do oczu nalezy natychmiast przemy¢ oczy roztworem
soli fizjologicznej. W przypadku podraznienia nalezy skonsultowac si¢ z okulista. W przypadku
kontaktu ze skora nalezy natychmiast doktadnie sptukaé skore woda.

= Po zakonczeniu przygotowania produktu leczniczego do uzycia nalezy doktadnie oczysci¢
wszystkie powierzchnie narazone na kontakt z lekiem oraz umy¢ rece i twarz.

= Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usunag¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

‘ WYLACZNIE DO PODANIA DOZYLNEGO. ROZCIENCZYC PRZED PODANIEM!

NiezgodnoSci

Produktu leczniczego Neocitec nie nalezy rozcienczaé roztworami o odczynie zasadowym (ryzyko
wytracania osadu). Nie miesza¢ produktu leczniczego Neocitec z innymi produktami leczniczymi,
oprocz fizjologicznego roztworu chlorku sodu (0,9% ) Iub roztworu glukozy o stezeniu 50 mg/ml
(5%).

Nie stwierdzono niezgodno$ci miedzy produktem leczniczym Neocitec a fiolkami z przezroczystego
szkta, workami poliwinylowymi (PVC) lub wykonanymi z octanu winylu oraz zestawami infuzyjnymi
z drenem poliwinylowym.

Podanie

Produkt leczniczy Neocitec moze by¢ podawany w powolnym bolusie (w ciggu 6 do 10 minut) po
rozcienczeniu w 20 do 50 ml fizjologicznego roztworu chlorku sodu lub roztworu glukozy o stezeniu
50 mg/ml (5%) lub w krotkiej infuzji (w ciagu 20-30 min) po rozcienczeniu w 125 ml fizjologicznego
roztworu chlorku sodu lub roztworu glukozy o stezeniu 50 mg/ml (5%). Po podaniu produktu
leczniczego nalezy zawsze zastosowac infuzj¢ z co najmniej 250 ml fizjologicznego roztworu chlorku
sodu w celu przeptukania zyty.

Produkt leczniczy Neocitec nalezy podawac wylacznie dozylnie. Bardzo wazne jest, aby przed
rozpoczeciem infuzji sprawdzié, czy kaniula jest prawidlowo umieszczona w zyle. W przypadku
wycieku produktu leczniczego Neocitec do okolicznych tkanek moze wystapi¢ znaczne podraznienie.
Nalezy wowczas przerwac infuzje, przeptukac zyte roztworem soli fizjologicznej, a pozostala czes¢
dawki poda¢ do innej zyly. W razie wynaczynienia, w celu zmniejszenia ryzyka zapalenia zyl, nalezy
poda¢ dozylnie glikokortykoidy.

Warunki przechowywania i okres waznosci:

Przechowywac w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na
pudetku i etykiecie po EXP.

Okres waznosci po rozcienczeniu

Ze wzgledow mikrobiologicznych roztwor nalezy wykorzysta¢ natychmiast, w przeciwnym razie
odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przejmuje uzytkownik. Zazwyczaj czas
przechowywania nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8° C, chyba ze
rozcienczenie wykonano w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

W celu uzyskania szczegdtowych informacji nalezy zapoznac si¢ z treScig Charakterystyki Produktu
Leczniczego.
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