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Písomná informácia pre používateľa
Vinorelbin Strides 10 mg/ml infúzny koncentrát
vinorelbín
Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu predtým, ako začnete používať tento liek, pretože obsahuje pre vás dôležité informácie.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.

· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.

· Tento liek bol predpísaný iba vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké príznaky ochorenia ako vy.
· Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa.
V tejto písomnej informácii pre používateľa sa dozviete:
1.
Čo je Vinorelbin Strides a na čo sa používa

2.
Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Vinorelbin Strides

3.
Ako používať Vinorelbin Strides
4.
Možné vedľajšie účinky

5.
Ako uchovávať Vinorelbin Strides
6.
Obsah balenia a ďalšie informácie

1.
Čo je Vinorelbin Strides a na čo sa používa
Vinorelbin Strides sa používa na liečbu rakoviny a patrí do skupiny liekov známych ako alkaloidy z rodu Vinca.

Vinorelbin Strides sa používa na liečbu niektorých typov rakoviny pľúc a rakoviny prsníka.

2.
Čo potrebuje vedieť skôr, ako použijete Vinorelbin Strides
Nepoužívajte Vinorelbin Strides
· ak ste alergický na liečivo, iné alkaloidy z rodu Vinca alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek tohto lieku (uvedených v časti 6).
· ak máte alebo ste v nedávnej minulosti mali závažnú infekciu alebo závažný pokles počtu bielych krviniek (neutropénia)

· ak máte závažný pokles počtu krvných doštičiek

· ak ste tehotná

· ak dojčíte (dojčenie sa má počas liečby vinorelbínom prerušiť)

· ak ste žena v plodnom veku a nepoužívate účinnú antikoncepciu

· v kombinácii s očkovacou látkou proti žltej zimnici

Tento liek je výhradne len na vnútrožilové použitie a nesmie sa injekčne podať do chrbtice.

Upozornenia a opatrenia
Buďte zvlášť opatrný pri používaní Vinorelbinu Strides:

· ak ste mali ochorenie srdca vrátane nedostatočného zásobenia srdca krvou (ischemická choroba srdca, angína)

· ak podstupujete liečbu ožarovaním a do liečenej oblasti spadá pečeň

· ak sa u vás vyskytujú znaky alebo príznaky naznačujúce infekciu (ako napr. horúčka, zimnica, bolesť hrdla), okamžite to povedzte svojmu lekárovi, aby mohol vykonať akékoľvek vyšetrenia, ktoré môžu byť potrebné.
· ak máte poruchu funkcie pečene

· ak vás v nedávnej minulosti očkovali alebo sa potrebujete dať zaočkovať. Osobitná pozornosť sa musí venovať živým oslabeným očkovacím látkam ako je napr. očkovacia látka proti osýpkam, mumpsu, ružienke, detskej obrne, nepravým kiahňam a tuberkulóze (BCG)

· ak dostávate liečivo proti rakovine, ktoré sa nazýva mitomycín C, fenytoín, itrakonazol alebo akýkoľvek iný liek uvedený v časti „Iné lieky a Vinorelbin Strides“

Vinorelbin Strides nesmie prísť do kontaktu s okom, pretože existuje riziko vzniku závažného podráždenia a dokonca vzniku vredov na rohovke. Ak k tomu dôjde, okamžite vypláchnite oko fyziologickým roztok chloridu sodného a kontaktujte očného lekára.

Pacienti mužského a ženského pohlavia, ktorí sa liečia Vinorelbinom Strides majú počas liečby a po liečbe používať účinnú antikoncepciu; pozri, prosím, časť o tehotenstve a dojčení. Informácie v časti tehotenstvo a dojčenie nižšie si majú prečítať aj muži aj ženy.

Pred každým podaním Vinorelbinu Strides vám odoberú vzorku krvi na rozbor jej zložiek. Ak výsledky tohto rozboru nebudú vyhovujúce, vaša liečba sa môže oddialiť a môžu sa vykonať ďalšie kontroly dovtedy, kým sa tieto hodnoty neupravia na normálny stav.
Iné lieky a Vinorelbin Strides
Ak užívate alebo ste v poslednom čase užívali, resp. budete užívať ďalšie lieky, povedzte to svojmu lekárovi. Toto je zvlášť dôležité, ak užívate niektoré z nasledujúcich liečiv:
· iné liečivá, ktoré môžu mať vplyv na kostnú dreň napr. liečivá proti rakovine

· karbamazepín, fenytoín a fenobarbital (liečivá na liečbu epilepsie)

· antibiotiká ako napr. rifampicín, erytromycín, klaritromycín, telitromycín

· ľubovník bodkovaný (Hypericum perforatum)

· ketokonazol a itrakonazol (liečivá na liečbu hubových infekcií)

· protivírusové liečivá na liečbu infekcie HIV napr. ritonavir (inhibítory HIV proteázy)

· nefazodón (liečivo na liečbu depresie)

· cyklosporín a takrolimus (liečivá, ktoré znižujú aktivitu imunitného systému)

· verapamil, chinidín (liečivá na liečbu ochorení srdca)

· iné liečivá na liečbu rakoviny ako napr. mitomycín C, cisplatina. Existuje zvýšené riziko vzniku ťažkosti s dýchaním, ak sa Vinorelbin Strides používa v kombinácii s mitomycínom C

· liečivá na riedenie krvi napr. warfarín

· očkovacie látky (pozri „Upozornenia a opatrenia“).

Tehotenstvo a dojčenie

Vinorelbin Strides sa nesmie podávať tehotným ženám, pretože môže spôsobiť závažné vrodené poruchy.

Ak ste žena v plodnom veku, musíte počas liečby a do 3 mesiacov po ukončení liečby používať účinnú metódu antikoncepcie. Ak počas vašej liečby dôjde k otehotneniu, okamžite musíte informovať svojho lekára. Ak ste počas liečby Vinorelbinom Strides tehotná alebo otehotniete, odporúča sa poradenstvo v oblasti genetiky.
Ak ste muž, musíte počas liečby Vinorelbinom Strides a počas 6 mesiacov po ukončení liečby zabrániť počatiu dieťaťa. Existuje tiež riziko, že liečba Vinorelbinom Strides bude viesť k mužskej neplodnosti a možno budete mať záujem poradiť sa o konzervácii spermií pred začiatkom liečby.

Pred začiatkom liečby Vinorelbinom Strides musíte prerušiť dojčenie, pretože nie je známe, či môže prestúpiť do materského mlieka, a tým ovplyvniť dieťa.

Predtým ako užijete akýkoľvek liek, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Štúdie o účinkoch na schopnosť viesť vozidlá sa nevykonali, ale negatívny vplyv sa neočakáva. U pacientov liečených vinorelbínom je však potrebná opatrnosť, ak sa vezmú do úvahy niektoré vedľajšie účinky lieku. Ak sa cítite unavene alebo sa u vás objaví akýkoľvek vedľajší účinok, ktorý môže ovplyvniť vašu schopnosť viesť vozidlá alebo obsluhovať stroje, neveďte vozidlá ani neobsluhujte stroje.
3.
Ako používať Vinorelbin Strides
Vinorelbin Strides vám podajú pod dohľadom lekára, ktorý sa špecializuje na tento typ liečby.

Dávkovanie závisí od ochorenia, na ktoré sa liečite, od vašej odpovede na liečbu a od iných liekov, ktoré vám podávajú. Pred liečbou, počas liečby a po liečbe vinorelbínom sa bude pozorne sledovať váš celkový stav a vaša odpoveď na liečbu.
Zvyčajné dávkovanie vinorelbínu je 25 – 30 mg/m2 plochy povrchu tela jedenkrát týždenne.
Pred použitím sa má liek nariediť roztokom chloridu sodného alebo glukózy a má sa podať do žily vo forme injekcie počas 6 – 10 minút alebo formou infúzie (po kvapkách) počas 20 – 30 minút.

Po vašej liečbe sa použije roztok chloridu sodného na prepláchnutie žily.

Ak máte závažné problémy s pečeňou, dávkovanie sa môže znížiť.

Bezpečnosť a účinnosť u detí neboli stanovené.

Ak použijete viac Vinorelbinu Strides, ako máte
Keďže tento liek vám podajú počas vašej hospitalizácie v nemocnici, je nepravdepodobné, že vám podajú príliš málo alebo príliš veľa lieku, ak však máte akékoľvek obavy, povedzte to svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.
4.
Možné vedľajšie účinky
Tak ako všetky lieky, aj tento liek môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Častosť:

Veľmi časté: postihujú viac ako 1 používateľa z 10.

Časté: postihujú 1 až 10 používateľov zo 100

Menej časté: postihujú 1 až 10 používateľov z 1 000

Zriedkavé: postihujú 1 až 10 používateľov z 10 000

Veľmi zriedkavé: postihujú menej ako 1 používateľa z 10 000

Neznáme: z dostupných údajov.

Závažné vedľajšie účinky – ak sa u vás objaví ktorýkoľvek z nasledujúcich vedľajších účinkov, okamžite kontaktujte svojho lekára:
Časté: bolesť hrudníka.
Menej časté: zúženie dýchacích ciest (bronchospazmus), dýchavičnosť

Zriedkavé: angína pektoris (bolesť v hrudníku vyžarujúca do krku a ramena). Srdcový infarkt, ochorenie pľúc.

Veľmi zriedkavé: komplikovaná septikémia (otrava krvi).

Neznáme: náhle alergické reakcie postihujúce celé telo (anafylaxia, anafylaktický šok)

Toto sú veľmi závažné vedľajšie účinky. Môžete potrebovať okamžitú lekársku starostlivosť.

Ostatné vedľajšie účinky – ak sa objaví ktorýkoľvek z nasledujúcich vedľajších účinkov, kontaktujte svojho lekár hneď, ako to bude možné:

Veľmi časté: nízky počet bielych krviniek, ktorý môže zvýšiť riziko vzniku infekcie. Nízky počet červených krviniek (anémia), ktorý môže u vás vyvolať pocit únavy. Zápal v ústach alebo v hrdle. Nutkanie na vracanie a vracanie. Zápcha a hnačka. Vypadávanie vlasov. Opuch, citlivosť, bolesť a/alebo vyrážka v mieste podania injekcie. Nezvyčajné výsledky vyšetrení činnosti pečene, strata reflexov hlbokých šliach. Slabosť dolných končatín.
Časté: bolesť kĺbov, svalov a čeľuste. Zvýšené hodnoty kreatinínu (zmeny vo funkcii obličiek). Príznaky infekcie napr. horúčka, bolesť. Nízky počet krvných doštičiek (riziko vzniku krvácania). Únava, horúčka, slabosť, bolesť v rôznych častiach tela vrátane bolesti v mieste nádoru.
Menej časté: závažná sepsa (infekcia krvi). Znecitlivenie (parestézia). Vysoký tlak krvi, nízky tlak krvi, začervenanie a chlad v okrajových častiach tela.

Zriedkavé: Zápal podžalúdkovej žľazy, paralytická nepriechodnosť čriev (ileus). Nízke hladiny sodíka v krvi. Odumretie tkaniva v mieste podania injekcie. Kolaps z dôvodu nízkeho tlaku krvi.

Veľmi zriedkavé: Guillainov-Barrého syndróm (zápal nervov v okrajových častiach tela, ktorý môže spôsobiť slabosť). Poruchy srdcového rytmu.

Neznáme: Zníženie osobitného typu bielych krviniek, ktoré môže vyvolať horúčku. Syndróm neprimeraného vylučovania antidiuretického hormónu (syndróm SIADH). Príznaky tohto syndrómu zahŕňajú zvýšenie telesnej hmotnosti, nevoľnosť (nutkanie na vracanie), vracanie, svalové kŕče, zmätenosť a záchvaty (kŕče). Anorexia (znížená chuť do jedla). Kožné reakcie.

Keďže sa môžu objaviť zmeny v krvi, váš lekár môže nariadiť odber vzoriek krvi, aby to skontroloval (nízky počet bielych krviniek, nedostatok červených krviniek a/alebo nízky počet krvných doštičiek, vplyv na funkciu pečene alebo obličiek a na rovnováhu elektrolytov vo vašom tele).
Ak sa u vás vyskytne akýkoľvek vedľajší účinok, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika. To sa týka aj akýchkoľvek vedľajších účinkov, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľa.

5.
Ako uchovávať Vinorelbin Strides
Tento liek uchovávajte mimo dohľadu a dosahu detí.

Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na štítku alebo škatuli po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Neotvorené balenie:

Uchovávajte v chladničke (pri teplote 2 °C – 8 °C).

Injekčnú liekovku uchovávajte vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom.

Po otvorení:

Obsah injekčnej liekovky sa má použiť okamžite po prvom otvorení injekčnej liekovky.

Po nariedení:

Po nariedení fyziologickým roztokom chloridu sodného alebo 50 mg/ml (5 %) roztokom glukózy bola chemická a fyzikálna stabilita rekonštituovaného roztoku stanovená počas 24 hodín pri 2 – 8 °C a do 25 °C pri koncentráciách od 0,5 mg/ml do 3,0 mg/ml.

Z mikrobiologického hľadiska sa má liek použiť okamžite. Ak sa nepoužije okamžite za čas uchovávania a podmienky pred použitím zodpovedá používateľ a zvyčajne by nemali byť dlhšie ako 24 hodín pri 2 – 8 °C, pokiaľ nariedenie prebehlo v kontrolovaných a validovaných aseptických podmienkach.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.
6.
Obsah balenia a ďalšie informácie
Čo Vinorelbin Strides obsahuje

-
Liečivo je vinorelbín. Jeden ml infúzneho koncentrátu obsahuje 10 mg vinorelbínu, čo zodpovedá 13,85 mg vinorelbíniumtartarátu.
Každá 1 ml injekčná liekovka obsahuje 10 mg vinorelbínu (vo forme tartarátu).

Každá 5 ml injekčná liekovka obsahuje 50 mg vinorelbínu (vo forme tartarátu).

· Ďalšia zložka je voda na injekciu.

Ako vyzerá Vinorelbin Strides a obsah balenia

Infúzny  koncentrát Vinorelbin Strides 10 mg/ml je číry bezfarebný až slabo žltkastý roztok v injekčných liekovkách z bezfarebného skla (typ I) so sivým brómbutylovým gumovým uzáverom a uzatvorených svetlomodrým hliníkovým vyklápacím viečkom.
Veľkosti balenia:

1 x 1 ml injekčná liekovka
1 x 5 ml injekčná liekovka

Nie všetky veľkosti balenia musia byť uvedené na trh.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii: 

Strides Arcolab International Limited

Unit 4, Metro Centre

Tolpits Lane, Watford,

Hertfordshire

WD18 9SS

Veľká Británia

Výrobca:

Strides Arcolab Polska Sp.z.o.o.

10, Daniszewska Str

03-230 Varšava

Poľsko

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:
	Názov členského štátu
	Názov lieku 

	Holandsko (RMS)
	Vinorelbine Strides 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

	Rakúsko
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

	Belgicko
	Vinorelbine Strides 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

	Bulharsko
	Vinorelbine Strides 10 mg/ml Концентрат за инфузионен разтвор

	Cyprus
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση

	Česká republika
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml koncentrát pro přípravu infuzního roztoku

	Nemecko
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

	Dánsko
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, opløsning

	Estónsko
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml 

	Grécko
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml Πυκνό διάλυμα για παρασκευή διαλύματος προς έγχυση

	Fínsko
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

	Francúzsko
	Vinorelbine Strides Arcolab International 10 mg/ml solution à diluer pour perfusion

	Maďarsko
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml koncentrátum oldatos infúzióhoz

	Írsko
	Vinorelbine Strides 10 mg/ml concentrate for solution for infusion

	Island
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml innrennslisþykkni, lausn

	Taliansko
	Vinorelbina Strides Arcolab International

	Lotyšsko
	Vinorelbine Strides 10 mg/ml koncentrāts infūziju šķīduma pagatavošanai

	Litva
	Vinorelbine Strides 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

	Luxembursko
	Vinorelbine Strides 10 mg/ml solution à diluer pour perfusion

	Malta
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml konċentrat għal soluzzjoni għall-infużjoni

	Nórsko
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvæske

	Poľsko
	Vinorelbine Strides 

	Portugalsko
	Vinorelbina Strides

	Rumunsko
	Vinorelbina Strides Arcolab International 10 mg/ml concentrat pentru soluţie perfuzabilă

	Španielsko
	Vinorelbina Strides 10 mg/ml concentrado para solución para perfusión

	Švédsko
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml koncentrat till infusionsvätska, lösning

	Slovenská republika
	Vinorelbin Strides 10 mg/ml infúzny koncentrát

	Slovinsko
	Vinorelbin Strides Arcolab 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

	Veľká Británia
	Vinorelbine 10 mg/ml concentrate for solution for infusion


Táto písomná informácia pre používateľa bola naposledy aktualizovaná v apríli 2012.
Nasledujúca informácia je určená len zdravotníckych pracovníkov:
Vinorelbin Strides 10 mg/ml infúzny koncentrát

Pokyny na použitie

ANTINEOPLASTICKÁ LÁTKA

Podrobné informácie týkajúce sa tohto lieku si, prosím, prečítajte v súhrne charakteristických vlastností lieku.

Zaobchádzanie a použitie

Prípravu a podávanie injekčne podávaných roztokov cytotoxických látok musí vykonať školený odborný personál so znalosťami o používanom lieku, v podmienkach, ktoré zaručujú ochranu životného prostredia, najmä ochranu personálu, ktorý zaobchádza s liekmi. To si vyžaduje osobitný priestor na prípravu vyhradený na tento účel. V tomto priestore je zakázané fajčiť, jesť alebo piť.

Personál musí byť pri zaobchádzaní s liekom vybavený vhodnými materiálmi, predovšetkým plášťami s dlhými rukávmi, ochrannými maskami, pokrývkami hlavy, ochrannými okuliarmi, sterilnými jednorazovými rukavicami, ochrannými krytmi pre pracovnú plochu a zbernými odpadovými vrecami.

Injekčné striekačky a infúzne sety sa majú starostlivo pripraviť, aby sa zabránilo vytečeniu (odporúča sa používať kohútiky Luer lock).

Rozliate a vytečené roztoky sa musia poutierať s použitím ochranných rukavíc.

Musia sa vykonať opatrenia, aby sa predišlo expozícii u zdravotníckych pracovníčok počas gravidity.
Musí sa striktne zabrániť akémukoľvek kontaktu s očami. Ak dôjde k akémukoľvek kontaktu, oko sa má okamžite vypláchnuť fyziologickým roztokom chloridu sodného. V prípade podráždenia kontaktujte oftalmológa.

V prípade kontaktu s pokožkou, dôkladne umyte postihnuté miesto vodou.

Po ukončení sa má akýkoľvek povrch vystavený lieku dôkladne očistiť a majú sa umyť ruky a tvár.

Nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku má byť zlikvidovaný v súlade s národnými požiadavkami.

Príprava infúzneho roztoku.

Neexistuje inkompatibilita medzi Vinorelbinom Strides a sklenenými injekčnými liekovkami, PVC vakmi, vinylacetátovými vakmi alebo polypropylénovými injekčnými striekačkami.

V prípade polychemoterapie sa Vinorelbin Strides nesmie miešať s inými látkami.

Intratekálna cesta podania je kontraindikovaná.

Vinorelbin Strides sa musí podať len intravenózne formou infúzie.

Vinorelbin Strides sa môže podávať formou pomalého bolusu (6 ‑ 10 minút) po nariedení v 20 ‑ 50 ml fyziologického roztoku chloridu sodného alebo 5 % (50 mg/ml) roztoku glukózy alebo formou krátkej infúzie (20 – 30 minút) po nariedení v 125 ml fyziologického roztoku chloridu sodného alebo 5 % (50 mg/ml) roztoku glukózy.

Po podaní má vždy nasledovať infúzia minimálne 250 ml fyziologického roztoku chloridu sodného na prepláchnutie žily.
Vinorelbin Strides sa má podávať len intravenózne. Je veľmi dôležité, aby ste sa pred zavedením injekcie uistili, že kanyla je správne zavedená do žily. Ak sa vinorelbín počas intravenózneho podávania dostane do okolitého tkaniva, môže sa objaviť rozsiahle podráždenie. V tomto prípade sa má injekčné podávanie ukončiť, žila prepláchnuť fyziologickým roztokom chloridu sodného a zvyšok dávky sa má podať do inej žily. V prípade extravazácie sa na zníženie rizika vzniku flebitídy môžu intravenózne podať glukokortikoidy.
S exkrementmi a zvratkami sa musí zaobchádzať opatrne.

Uchovávanie
Balenie určené na predaj: Uchovávajte v chladničke (pri teplote 2 °C – 8 °C). Injekčnú liekovku uchovávajte vo vonkajšom obale na ochranu pred svetlom. Nepoužívajte tento liek po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na štítku alebo škatuli po EXP. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v danom mesiaci.

Po prvom otvorení
Obsah injekčnej liekovky sa má použiť okamžite po prvom otvorení injekčnej liekovky.
Po nariedení: Po nariedení fyziologickým roztokom chloridu sodného alebo roztokom glukózy 50 mg/ml (5 %) bola chemická a fyzikálna stabilita rekonštituovaného roztoku stanovená počas 24 hodín pri 2 – 8 °C a do 25 °C pri koncentráciách od 0,5 mg/ml do 3,0 mg/ml.
Z mikrobiologického hľadiska sa má liek použiť okamžite. Ak sa nepoužije okamžite za čas uchovávania a podmienky pred použitím zodpovedá používateľ a zvyčajne by nemali byť dlhšie ako 24 hodín pri 2 – 8 °C, pokiaľ nariedenie prebehlo v kontrolovaných a validovaných aseptických podmienkach.

Likvidácia
Nepoužitý liek alebo odpad vzniknutý z lieku má byť zlikvidovaný v súlade s národnými požiadavkami.
 EQ 1
 EQ 7

