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Das Sicherheitsdatenblatt ist dazu bestimmt, dem berufsméaBigen Verwender die beim Umgang mit
gefahrlichen Stoffen und Zubereitungen notwendigen Daten zu vermitteln.

Die vorliegenden Angaben sind nach unserem heutigen Stand der Kenntnisse und unserem besten
Wissen zusammengestellt. Sie erheben aber keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit und sollten vom
Benutzer nur als Leitfaden verstanden werden. In Gefahrensituationen ersetzt dieses Datenblatt nicht
die Konsultation einer unterwiesenen Person. Die Angaben stellen weiterhin keine Zusicherung von
Eigenschaften des beschriebenen Produkts dar. STADAPHARM schlieBt jegliche Haftung far
Schéaden aus, die beim Umgang oder im Kontakt mit diesen Praparaten auftreten kénnen.
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STOFF-/ ZUBEREITUNGS- UND FIRMENBEZEICHNUNG

Wirkstoff in der Zubereitung:

Bezeichnung der Zubereitung:
Vinblastin STADA® 10 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslésung

Verwendung der Zubereitung:

Vinblastin gehort zur Gruppe der Zytostatika und wird zur
Behandlung von malignen Erkrankungen eingesetzt. Es
eignet sich zur Therapie von malignen Non-Hodgkin
Lymphomen, Morbus Hodgkin, fortgeschrittenem
Hodenkarzinom, rezidivierenden und metastasierendem
Mammakarzinom und Langerhans-Zell-Histiozytosis. Die
Wirkung erfolgt Uber die Hemmung der Mitose.

Vinblastinsulfat

Zulassungsnummer:
2201771.00.00

PZN: 16395667

1.2,

Unternehmer: STADAPHARM GmbH

Anschrift:
StadastraBBe 2-18
61118 Bad Vilbel, Germany

Telefon: 06101 603-0
Telefax: 06101 603-3888

1.3.

Notrufnummern:

Berlin: 030 19240

Bonn: 0228/19 240 und 0228/ 287 — 33211
Erfurt: 0361/730 730

Freiburg: 0761/192 40

Géttingen: 0551/192 40

Homburg/Saar: 06841/19 24 0

Mainz: 06131/1 92 40 und 23 24 66
Minchen: 089/1 92 40

Osterreich: +43 (0)1/406 43 43

Schweiz: +41 44 251 51 51

ZUSAMMENSETZUNG/ANGABEN ZU DEN BESTANDTEILEN

Chemische Charakterisierung

Wirkstoff Vinblastinsulfat
Einstufung: Xn: Gesundheitsschéadlich
H-Satze: H302 Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

H315 Verursacht Hautreizungen.

H318 Verursacht schwere Augenschaden.

H335 Kann die Atemwege reizen.

H341 Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
H361 Kann vermutlich die Fruchtbarkeit beeintréchtigen
oder das Kind im Mutterleib schadigen.
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Anteil im Fertigarzneimittel:
Chemische Charakterisierung:
INN-Name:

CAS-Nr.:

Synonyme:

Chemische Formel:

Molekulargewicht:

10 mg

Vinblastinsulfat
Vinblastin

143-67-9
Vincaleukoblastinsulfat
CasHsoN4O13S

909,1 g/mol

2.2 Beschreibung der Zubereitung
Form der Anwendung: Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung
Hilfsstoffe: Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung)
Schwefelsdure (zur pH-Einstellung)
Anteil im Fertigarzneimittel: 10 mg Pulver enthalten max. 0,06 mg Natrium.
CAS-Nr.: Natriumhydroxid: 1310-73-2
Schwefelsdure: 7664-93-9
3. MOGLICHE GEFAHREN
3.1. Gefahrenbezeichnung: Xn: Gesundheitsschéadlich
Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
3.2. Hinweise fiir das Fur das Fertigarzneimittel Vinblastin STADA® 10 mg
Fertigarzneimittel Pulver zur Herstellung einer Injektionslésung:
Antineoplastische Mittel, Vinca-Alkaloide und Analoga
ATC-Code: LO1CAO01
4. ERSTE-HILFE-MABNAHMEN

Allgemeine Hinweise:

Auf Selbstschutz achten! Exposition beenden! Verunreinigte
Kleidung sofort ausziehen und sicher entfernen. Bei Gefahr von
Bewusstlosigkeit Lagerung und Transport in stabiler Seitenlage,

Nach Einatmen:

Nach Hautkontakt:

ggaf. Atemspende! Umgehend Arzt versténdigen!

Die Person an die frische Luft bringen und fir ungehinderte
Atmung sorgen. Bei Atemstillstand kinstliche Beatmung (Mund-
zu-Mund) durchfihren. Bei Atembeschwerden ggf. Sauerstoff
zufOhren. Arzt konsultieren.

Kontaminierte Kleidung sofort entfernen und sachgerecht
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Nach Augenkontakt:

Nach Verschlucken:

Hinweis flr den Arzt:

waschen/entsorgen. Kontaminierte Korperstellen sollten mit
reichlich kaltem Wasser gespilt (mind. 15 Minuten) und
anschlieBend mit Seife grindlich gereinigt werden. Arzt
aufsuchen.

Ggf. Kontaktlinsen entfernen. Bei gebffnetem Lidspalt
mindestens 15 Minuten unter flieBendem Wasser oder mit
isotoner Kochsalzlésung aussptilen. Augenarzt konsultieren.

KEIN Erbrechen auslésen! Sofort Mund mit Wasser aussplilen,
wenn Person bei Bewusstsein ist! Sofort Giftinformations-
zentrum/Arzt anrufen! Sofort Arzt verstandigen.

Vinblastin ist eine zytostatisch wirksame Substanz. Bei
Exposition muss u.a. auf das akute Auftreten von Krampfen,
Verwirrtheit, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen,
ungewohnlichen Blutungen und Verstopfung geachtet werden.
Ein Antidot ist nicht bekannt. Die Behandlung einer
versehentlichen  Exposition oder Uberdosierung erfolgt
symptomatisch und unterstiitzend.

Weitere Informationen sind der aktuellen Fach- oder
Gebrauchsinformation zu  Vinblastinsulfat STADA® und
Abschnitt 15 zu enthehmen.

5. MABNAHMEN ZUR BRANDBEKAMPFUNG

Allgemeines:

Geeignete Léschmittel:

Ungeeignete Léschmittel:

Schutzausrlstung:

Besondere Gefahrdung:

Zubereitung ist nicht explosionsgeféhrlich, brandférdernd oder
entzindlich.

Wassersprihstrahl, CO2, Trockenléschmittel oder geeigneter
Schaum.

Scharfer Wasserstrahl.
Zur Brandbek&mpfung in geschlossenen R&umen sollte eine
komplette Schutzausriistung getragen und Atemschutzgerat

verwendet werden.

Im Brandfall kann sich die Substanz zersetzen und dabei
reizende und toxische Gase bilden.

6. MABNAHMEN BEI UNBEABSICHTIGTER FREISETZUNG

Personenbezogene
MaBnahmen:

Bereich rdumen — ungeschitzte Personen fernhalten.
Kontaminierte Kleidung wechseln. Kontakt mit Haut und Augen
vermeiden. Zum Reinigen des Bereichs Sicherheitsschutzbrille,
Schutzhandschuhe, Mundschutz und geeignete Kileidung
anlegen.
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UmweltschutzmaBnahmen:

Verfahren zur
Reinigung/Aufnahme:

Nicht in Kanalisation/Oberflachenwasser/Grundwasser gelangen
lassen. Verunreinigtes Wasser ordnungsgeman entsorgen.

Luft: Kontamination der Luft mit Stiuben/Aerosolen des
Produkts verhindern.

Wasser: Eindringen von Produkt oder kontaminiertem L&sch-
wasser in die Kanalisation verhindern.

Boden: Pulver mit wenig Wasser versetzen, Flussigkeit mit
saugfahigem Material aufnehmen und in verschlieBbare Behélter
geben. Zusammen mit der persénlichen Schutzausristung als
Sondermill entsorgen. Die betroffene Stelle anschlieBend mit
viel Wasser reinigen.

7. HANDHABUNG UND LAGERUNG

Handhabung

Explosionsschutz:

Hinweise zum sicheren Umgang:

Hinweise zum sicheren Brand- und

Bei der Herstellung von Injektionslésungen sollte auf
eine streng aseptische und sichere Vorgehensweise
geachtet werden.

Haut- und Augenkontakt vermeiden.

Von Zindquellen fernhalten. Nicht rauchen.
Bei einem Brand der Umgebung das Produkt vor Hitze
schutzen oder das Behéltnis kihlen.

7.2. Lagerung
Anforderungen an Lagerrdume und | Nur im Originalgebinde in Rdumen, die zur Lagerung
Behélter: von Arzneimitteln geeignet sind, aufzubewahren.
Zusammenlagerungshinweise und | Nicht mit Nahrungs- oder Futtermitteln lagern.
-verbote:
Weitere Angaben zu den Lagerungsbedingungen des Fertigarzneimittels, siehe
Lagerungsbedingungen: aktuelle Fach- und Gebrauchsinformation.
VCI-Lagerklasse: Lagerklasse: 6.1B (nicht brennbare, akut toxische Kat.

1 und 2/ sehr giftige Gefahrstoffe).
8. EXPOSITIONSBEGRENZUNG UND PERSONLICHE SCHUTZAUSRUSTUNG
8.1. Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Expositions-
grenzwerte:

Abgeschatzte Langzeit DNELs (Derived No-Effect Level) fir den
Arbeitsplatz und fir die Allgemeinbevélkerung (ECHA) liegen nicht
vor.
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8.2. Begrenzung und Uberwachung der Exposition am Arbeitsplatz
Allgemeiner Hinweis: | Geringe Wirkstoffmengen kénnen bei der Zubereitung, dem
Transport, der Verabreichung und der Entsorgung von Zytostatika
beispielsweise durch Leckage oder Aerosolbildung freigesetzt
werden. Sie gelangen lber die Atemwege und die Haut in den
Kérper, wenn die SchutzmaBnahmen nicht richtig angewendet
werden.
Zuséatzliche Hinweise | Bei der Zubereitung von Zytostatika sollten geeignete Abzige, z.B.
fur die Gestaltung Werkbanke nach DIN 12980 verwendet werden. Die Abluftfilter
technischer Anlagen: | sollten mindestens den Anforderungen der Klasse H14 genigen, da
beim Arbeiten unter Umstdnden mit der Freisetzung sehr fein
dispersen Aerosols zu rechnen ist.
Uberwachung: RegelmaBige Wartung und Uberwachung der Funktionsfahigkeit der
technischen Anlagen ist erforderlich.
8.3. Persénliche Schutzausriistung
Atemschutz: Bei offenem Produkt Atemfilterger&t mit Filtertyp P3 verwenden.
Handschutz: Flussigkeitsdichte Einweghandschuhe mit mdglichst langer Stulpe
verwenden (Zytostatika-Handschuhe, DIN EN 374).
Augenschutz: Schutzbrille mit Seitenschutz.
Kérperschutz: Langarmige, vorne geschlossene Kittel und flissigkeitsdichte
Schuhe.
Allgemeine Das Zubereiten von Zytostatika darf nur in abgetrennten, deutlich
SchutzmaBnahmen: | gekennzeichneten Arbeitsrdumen durchgefiihrt werden. Unbefugten
ist der Zugang zu untersagen.
Das Arzneimittel ist nur von Fachpersonal zu handhaben.
Haut-, Schleimhaut- und Augenkontakt vermeiden.
Es wird empfohlen, ein Dekontaminationsset (,Spill Kit")
bereitzuhalten.
HygienemaBnahmen: | Vor Pausen und bei Arbeitsende Hande waschen.
Kontaminierte Arbeitskleidung sofort ausziehen und vor erneutem
Tragen reinigen.
Bei der Arbeit weder essen, noch trinken oder rauchen.
9. PHYSIKALISCHE UND CHEMISCHE EIGENSCHAFTEN
9.1. Erscheinungsbild

Form:

Farbe:

lyophilisiertes Pulver

Weil3
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9.2 Sicherheitsrelevante Daten
pH-Wert: Nach Zugabe von 10 ml physiologischer Kochsalzlésung erhalt
man eine Lésung mit einem pH-Wert von 3,5 - 5.
10. STABILITAT UND REAKTIVITAT
Zu vermeidende Bedingungen bzw. Hohe Temperaturen, direkte Sonneneinstrahlung,
Stoffe, die zu gefahrlichen Reaktionen | Feuchtigkeit und Kontakt mit Oxidationsmitteln
fihren kdnnen: sind zu vermeiden. Allgemein gilt, dass brennbare,
organische Stoffe oder Gemische bei feiner
Verteilung und Aufwirbelung zu Staubexplosionen
fihren kdnnen.
Geféhrliche Zersetzungsprodukte: Bei thermischer Zersetzung: Stickoxide (NOx),
Schwefeloxide und Kohlenstoffoxide
11. ANGABEN ZUR TOXIKOLOGIE
11.1. | Akute Wirkungen

Akute Toxizitat:

Reiz- und Atzwirkung:

Innerhalb mehrerer Stunden nach der Exposition gegenuber
Vinblastinsulfat kann es zu akuter Dyspnoe und Bronchospasmen
kommen. Die intrathekale Verabreichung von Vinblastinsulfat hat
tédliche neurotoxische Wirkungen zur Folge. Wahrend der
Behandlung mit Vinblastinsulfat ist intensive Sonnenlichtexposition
zu meiden, da Falle von Phototoxizitat auftreten konnen. Bei
Uberdosierung ist mit einer Verstarkung der Nebenwirkungen zu
rechnen. Insbesondere Knochenmarksuppression und
neurotoxische Wirkungen kdnnen verstarkt auftreten, es kénnen
Krampfe auftreten

Spezies Applikation | LDso (Letale Dosis, 50%)
Ratte oral 305 mg/kg KG

Ratte i.p. 1 mg/kg KG

Ratte s.C. 355 mg/kg KG

Maus oral 423 mg/kg KG

Maus s.C. 324 mg/kg KG

Maus i.p. 2,7 mg/kg KG

Vinblastinsulfat darf therapeutisch nur intravends verabreicht
werden. Bei einem Ubertritt in umliegendes Gewebe kdnnen
starke Reizerscheinungen auftreten. Die Injektion muss dann
sofort beendet werden, da sonst Nekrosen drohen. Bei
Infusionszeiten Uber 30 Minuten kann es zu Venenreizungen
kommen. Bei Kontakt mit Haut oder Augen kann es zu einem
Brennen kommen. Es kdnnen ernste Schdden am Auge auftreten.
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11.2. | Wirkungen nach wiederholter oder langer andauernder Exposition

Subakute und
chronische Toxizitat:

Mutagenitat:

Kanzerogenitat:

Erfahrungen am
Menschen:

Reproduktionstoxizitat:

Vinblastinsulfat ruft eine Myelosuppression mit Leukopenie hervor.
Dies kann eine Immunosuppression zur Folge haben. Nach der
Exposition gegeniber Vinblastinsulfat kann es zu einem Syndrom
der inadaquaten ADH-Sekretion (ADH - Antidiuretisches Hormon)
kommen.

Genotoxizitatsstudien zeigen, dass Vinblastin  Mikronuklei,
chromosomale Anomalien und Polyploidien hervorrufen kann.

Es gibt bisher keine Hinweise auf eine mutagene Wirkung beim
Menschen.

Nach intravendser und intraperitonealer Gabe von Vinblastinsulfat
an M&use und Ratten wurde kein Hinweis auf Karzinogenitat
gefunden. Knochenmarksuppression und damit einhergehende
Immunsuppression bei chronischer Exposition gegentber
Vinblastinsulfat kénnen das Krebsrisiko erhéhen.

In der Klassifizierung der Internationalen Agentur fir
Krebsforschung (International Agency for Research on Cancer
(IARC)) befindet sich Vinblastinsulfat in Gruppe 3 (nicht
eingestuft).

Die Substanz ist gelistet in folgenden Datenbanken: ECHA, IARC,
NIOSH, OSHA, EPA und NTP.

In  préklinischen  Reproduktionstudien wurden  schédliche
Wirkungen auf die Fertilitdt beobachtet. Eine Hemmung der
Spermatogenese und embryotoxische Effekte wurden festgestellt.
Vinblastinsulfat sollte nicht wahrend der Schwangerschaft oder
Stillzeit angewandt werden. Die Fertilitdt bei Mannern und Frauen
kann durch eine Therapie mit Vinblastinsulfat reversibel oder
irreversibel beeintrachtigt werden.

Detaillierte Angaben: siehe aktuelle Fach- und
Gebrauchsinformation

Sehr haufige/haufige Nebenwirkungen bei der therapeutischen
Anwendung sind:

Blut und Lymphsystem: Leukopenie, Anamie, Thrombozytopenie,
Myelosuppression

Nervensystem: Par&sthesien, Verlust der tiefen Sehnenreflexe
Gastrointestinaltrakt: Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung, lleus,
Blutung aus einem é&lteren peptischen Ulkus, h&morrhagische
Enterokoloitis, rektale Blutungen, Anorexie, Diarrhd.

Haut und Unterhautgewebe: Haarausfall, Blaschenbildung im
Mund und auf der Haut.
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12. UMWELTSPZIFISCHE ANGABEN
Okotoxizitat: Zur Okotoxizitat von Vinblastinsulfat liegen keine Daten vor.
Vinblastinsulfat ist 16slich in Wasser. Persistenz in der Umwelt ist
unwahrscheinlich.
Bioakkumulationspotenzial: Gering
Andere schédliche GroBere Mengen sollten nicht unkontrolliert in Luft, Boden oder
Wirkungen: Abwasser gelangen.
Wassergefahrdungs- 2 (Selbsteinschéatzung)
klasse (WGK):
13. HINWEISE ZUR ENTSORGUNG
Empfehlung: Die Entsorgung muss unter Beachtung der Sonderabfall-
vorschriften nach Rulcksprache mit dem Entsorger und der
zustandigen Behérde einer Sonderbehandlung zugefiihrt werden,
z.B. Verbrennungsanlage.
TA-Abfall: Die Entsorgung ist unter Beachtung der LAGA-Richtlinie und
Angabe der Abfallschlissel-Nr. 18 01 08 ,Zytotoxische und
zytostatische Abfélle” durchzuflhren.
Verunreinigte Kontaminierte Verpackungen sind der oben beschriebenen
Verpackungen: ordnungsgemafien Entsorgung zuzufiihren.
Nicht kontaminierte Verpackungen kénnen wie Hausmdill
behandelt oder dem Recycling zugefihrt werden.
14. ANGABEN ZUM TRANSPORT (FERTIGARZNEIMITTEL)
Weitere Angaben: Das Fertigarzneimittel (gebrauchsfertiges pharmazeutisches
Produkt, Medikament) unterliegt nicht den Vorschriften der
Gefahrgutverordnung StraBe, Eisenbahn und Binnenschifffahrt
(GGVSEB).
15. VORSCHRIFTEN
15.1. Kennzeichnung nach EG-Richtlinien

Allgemeines:

Einstufung nach VO (EG) No 1272/2008 [EU-GHS/CLP]:
Akute Toxizitat, oral: Kat. 4

Hautreizende/-atzende Wirkung: Kat. 2
Augenschédigende Wirkung: Kat. 1

Atemwegsreizende Wirkung: STOT SE 3
Keimzellmutagenitat: Kat. 2

Reproduktionstoxizitat: Kat. 2
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Gefahrenbestimmender
Bestandteil zur
Etikettierung:

Gefahrensymbol und -
bezeichnung:

H-Satze:

P-Satze:

Vinblastinsulfat

Gefahr

Siehe Abschnitte 2 und 3

P261 Einatmen von Staub / Rauch / Gas / Nebel / Dampf /
Aerosol vermeiden.

P264 Nach Gebrauch Hande griindlich waschen.

P270 Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

P280 Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen.

P301+P312 Bei Verschlucken: Bei Unwohlsein
Giftinformationszentrum / Arzt anrufen.

P302+P352 Bei Berthrung mit der Haut: Mit viel Wasser
waschen.

P304+P340 Bei Einatmen: Die Person an die frische Luft
bringen und fiir ungehinderte Atmung sorgen.
P305+P351+P338 Bei Kontakt mit den Augen: Einige Minuten
lang behutsam mit Wasser spuilen. Eventuell vorhandene
Kontaktilinsen nach Mdglichkeit entfernen. Weiter spiilen.

P310 Sofort Giftinformationszentrum / Arzt anrufen.

P312 Bei Unwohlsein Giftinformationszentrum / Arzt anrufen.
P321 Besondere Behandlung (siehe Kennzeichnungsetikett).
P330 Mund ausspulen. )

P332+P313 Bei Hautreizung: Arztlichen Rat einholen / &rztliche
Hilfe hinzuziehen.

P362 Kontaminierte Kleidung ausziehen.

P403+P233 An einem gut belifteten Ort aufbewahren. Behalter
dicht verschlossen halten.

P405 Unter Verschluss aufbewahren.

P501 Entsorgung des Inhalts / des Behalters gemaf den
nationalen/ internationalen Vorschriften bzw. Inhalt/Behalter der
Problemabfallentsorgung zufihren.

15.2.

Nationale Vorschriften

Beschaftigungsbe-
schrankungen:

—Gefahrstoffverordnung

—Chemikaliengesetz

— Arzneimittelgesetz

—Unfallverhitungsvorschriften BGV A4 und BGV B1 und BGV
C8
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Sonstige Vorschriften,
Beschrankungen und
Verbotsverordnungen:

—TRGS 440, TRGS 525, TRGS 555 und TRGS 905

—Merkblatt M 620 der Berufsgenossenschaft fir Gesundheits-
dienst und Wohlfahrispflege ,Sichere Handhabung von
Zytostatika®

—-GUV-1 8533 ,Sichere Handhabung von Zytostatika®
—Mutterschutzgesetz

—Mutterschutzrichtlinienverordnung
—Jugendarbeitsschutzgesetz

—DIN 12980

—Apothekenbetriebsordnung

—Leitfaden der Guten Herstellpraxis flir Arzneimittel

Beschéftigungseinschrénkung: Einschrankungen fir werdende
und stillende Mutter sowie fir Jugendliche.

Das Arzneimittel ist zytotoxisch. Reste sind in den Sondermll
zu geben und bei 1100 °C zu verbrennen.

16.

SONSTIGE ANGABEN

Weitere Informationen:

Datenblatterstellung:

Erstellungsdatum:

Uberarbeitungsdatum /
Anderungen:

Versions-Nr.:

keine

Preclinical Science. Foll, Mecklenburg & Partner GmbH,
Althausweg 158, 48159 Miinster, Germany
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