Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/03322-Z1B
Pisomna informécia pre pouZivatel’a

Vinorelbine Glenmark 20 mg
Vinorelbine Glenmark 30 mg
méikké kapsuly

vinorelbin (vo forme tartaratu)

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vinorelbine Glenmark a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vinorelbine Glenmark
Ako uzivat’ Vinorelbine Glenmark

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vinorelbine Glenmark

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SNk L=

1. Co je Vinorelbine Glenmark a na ¢o sa pouZiva

Vinorelbine Glenmark obsahuje lieCivo vinorelbin (vo forme tartaratu) a patri do skupiny liekov
pouzivanych na lie¢bu rakoviny, ktoré sa nazyvaju alkaloidy z rodu Vinca.

Vinorelbine Glenmark sa pouziva na liecbu niektorych typov rakoviny pl'ic a niektorych typov
rakoviny prsnika u pacientov starSich ako 18 rokov.

o Nemalobunkovy karcinom pltc.
o Lokalne pokrocily a metastaticky karcindm prsnika.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vinorelbine Glenmark

Neuzivajte Vinorelbine Glenmark

- Ak ste alergicky na lieCivo, vinorelbin, alebo na ktorékol'vek iné lieky na liecbu rakoviny zo
skupiny alkaloidov z rodu Vinca.

- Ak ste alergicky na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6 tejto
informacie).

- Ak dojcite.

- Ak ste podstupili operaciu zaludka alebo tenkého ¢reva alebo mate problémy s érevami, ktoré
ovplyviiuju vstrebavanie potravy. Moze to ovplyvnit’, ako vase telo vstrebava Vinorelbine
Glenmark.

- Ak mate nizky pocet bielych krviniek (neutrofilov, leukocytov) alebo ak v suc¢asnosti mate
alebo ste v poslednych dvoch tyzdiioch mali zavaznu infekciu.

- Ak mate nizky pocet krvnych dostic¢iek (trombocytopénia).

- Ak sa planujete dat’ zaoCkovat’ proti Zltej zimnici alebo ak ste toto o¢kovanie prave podstipili.

- Ak potrebujete dlhodobu lie¢bu kyslikom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Vinorelbine Glenmark, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
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- ste v minulosti prekonali srdcovy zachvat alebo silna bolest’ v hrudniku,

- mate vyrazne znizenu schopnost’ vykonavat ¢innosti kazdodenného zivota,

- mate problémy s pecetiou alebo ste podstupili lie¢bu ozarovanim, pri ktorej bola ozarovanym
miestom pecen,

- mate prejavy infekcie (ako napriklad hori¢ka, zimnica, bolest’ kibov, kasel’),

- sa planujete dat’ zaockovat. Mnohé ockovacie latky (zivé atenuované vakciny) sa pocas liecby
neodporucaji.

- mate zavazné ochorenie peCene, ktoré nestvisi s rakovinou.

- ste tehotna.

Pred zaciatkom lieCby lickom Vinorelbine Glenmark a pocas lieCby vam urobia vySetrenie krvného
obrazu, aby sa zistilo, ¢i je liecba pre vés bezpecnd. Ak vysledky tohto vySetrenia nebudu uspokojive,
vasa liecba sa moze odlozit’ a budu vadm robit’ d’alSie vySetrenia dovtedy, kym sa hodnoty neupravia na
normalny stav.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa neodportica pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Vinorelbine Glenmark

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Vas lekar musi byt zvlast’ opatrny, ak uzivate nasledujuce lieky:

- lieky na riedenie krvi (antikoagulancia),

- liek proti epilepsii nazyvany fenytoin,

- lieky proti hubovym infekciam ako itrakonazol a ketokonazol,

- lieky proti rakovine nazyvané mitomycin C alebo lapatinib,

- lieky, ktoré nartiSaji imunitny systém, ako napriklad cyklosporin a takrolimus,
- lieky proti tuberkul6oze nazyvané rifampicin.

Stubezné podavanie lieku Vinorelbine Glenmark s inymi liekmi, ktoré pdsobia toxicky na kostnu dreii
(ovplyviiuju vase biele a Cervené krvinky a krvné dosticky) moéze taktiez zhorsit’ niektoré vedlajsSie
ucinky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat tento liek, pretoze existuje mozné riziko pre dojca.

Ak uzivate liek Vinorelbine Glenmark, nesmiete dojcit’ (pozri Cast’ 2 Neuzivajte Vinorelbine
Glenmark).

Ak ste zena v plodnom veku, musite pocas lieCby a 7 mesiacov po ukonceni liecby pouzivat’ €¢innu
antikoncepciu (antikoncepciu).

Ak ste muz, ktory sa lieci lickom Vinorelbine Glenmark, odporuca sa, aby ste nesplodili diet'a pocas
liecby a 4 mesiace po uziti poslednej kapsuly. Pred zacatim liecby by ste sa mali poradit’ so svojim
lekarom, pretoze Vinorelbine Glenmark moéze zmenit’ vasu plodnost’. Pocas liecCby a 4 mesiace po
ukonceni lie¢by musite pouzivat’ a¢innt antikoncepciu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ti€inkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Avsak,
ako vo vsetkych pripadoch sa neodportca, aby ste viedli vozidla, ak sa necitite dobre alebo vam to
odporucil vas lekar.

Vinorelbine Glenmark obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje sorbitol. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.
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3. Ako uzivat’ Vinorelbine Glenmark

Pred zaciatkom lieCby a pocas liecby lieckom Vinorelbine Glenmark vam lekar skontroluje krvny
obraz, aby urcil, kedy dostanete vasu liecbu a stanovil pre vas vhodnu dadvku. Vas lekar vdm povie
kol’ko kapsul a aku silu mate uzivat’. To bude zavisiet’ od plochy povrchu vasho tela, ktoru lekar
vypocita z vasej vahy a vysky.

Zvy&ajna tyzdenna davka, ktora sa uziva ako jedna davka, je 60 mg/m? plochy povrchu tela pri prvych
3 davkach. Po tretej davke lekar rozhodne, ¢i sa davka zvysi na 80 mg/m? plochy povrchu tela.
V kazdom pripade vam lekar mo6ze upravit’ davku lieku Vinorelbine Glenmark.

Ak dostavate na liecbu rakoviny/stavu kapsuly s inymi liekom, lekar rozhodne o vhodnej davke pre
vas.

Celkova davka nesmie nikdy prekroc¢it’ 160 mg tyZdenne.

Nikdy neuzivajte Vinorelbine Glenmark viac ako jedenkrat tyZdenne.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred otvorenim blistrov obsahujtcich Vinorelbine Glenmark sa uistite, Ze kapsuly nie su poSkodené,
pretoze tekutina v kapsulach je drazdiva latka a moéze byt Skodlivé, ak sa dostane do kontaktu s kozou,
ocami alebo sliznicou. Ak k takémuto kontaktu dojde, postihnuté miesto ihned’ dokladne umyte.

Poskodené kapsuly neprehitajte; vratte ich lekarovi alebo lekarnikovi.

Uzivanie mikkych kapsul lieku Vinorelbine Glenmark:

- Vinorelbine Glenmark prehltnite vcelku s vodou, najlepsie s 'ahkym jedlom. NeuZivajte
s horticimi napojmi, pretoze sa mdze kapsula prilis rychlo rozpustit’.

- Kapsuly neZujte ani necmulajte.

- Ak kapsulu omylom rozzujete alebo pocmtl'ate, dokladne si vyplachnite Gsta vodou a ihned’ to
oznamte svojmu lekarovi.

- Ak v priebehu niekol’kych hodin po uziti lieku Vinorelbine Glenmark vraciate, kontaktujte
svojho lekara. Davku znovu neuZivajte.

Ak uzivate lieky proti nevolnosti
Pri uzivani Vinorelbinu Glenmark sa moze vyskytnuat’ vracanie (pozri Cast’ ,,4. Mozné vedl'ajSie
ucinky*). Ak vam lekar predpisal liek proti nevolnosti, vzdy ho uzivajte presne tak, ako vam povedal.

Vinorelbine Glenmark uZzivajte s lahkym jedlom, poméze to zniZit’ pocit nevolnosti.

Ak uZijete viac lieku Vinorelbine Glenmark, ako mate

Ak ste uzili va¢sie mnozstvo lieku Vinorelbine Glenmark ako je predpisana davka, okamzZite
kontaktujte svojho lekara.

Vase telo moze niekedy reagovat’ zavaznymi priznakmi.

Niektoré tieto priznaky sa mézu vyvinat ako prejavy infekcie (ako je horac¢ka, zimnica, kasel’, bolest’
kibov). Okrem toho sa méze objavit’ aj zivazna zapcha. Ak sa objavia akékol'vek z tychto zavaznych
priznakov, ihned’ musite kontaktovat’ svojho lekara.

Ak zabudnete uZit’ Vinorelbine Glenmark
Neuzivajte dvojnasobnu dévku, aby ste nahradili vynechant davku. Skontaktujte sa so svojim
lekarom, ktory rozhodne o d’alSom termine podania vasej davky.
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Ak prestanete uzivat’ Vinorelbine Glenmark

Vas lekar rozhodne, kedy mate vasu liecbu ukoncéit’. Ak vSak chcete vaSu lieCbu ukoncit’ skor, musite
sa so svojim lekarom porozpravat’ o d’al$ich moznostiach.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas pocas uzivania lieku Vinorelbine Glenmark objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov,

okamZite sa obrat’te na svojho lekara:

- bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ a mdloby, mézu byt priznakom zrazeniny v krnej cieve
v plicach (pl'icna embolia),

- bolest’ hlavy, zmeneny psychicky stav, co mbze viest’ k zmétenosti a kdme, kice, rozmazané
videnie a vysoky krvny tlak, ktoré mézu byt priznakom neurologickej poruchy zndmej ako
syndrom reverzibilnej posteriornej encefalopatie.

- prejavy infekcie, napriklad kasel’, horucka, zimnica,

- zavazna zapcha sprevadzana bolestou brucha, kedy sa vam pocas niekol’kych dni nevyprazdnia
éreva,

- silny zavrat, toCenie hlavy pri vstavani, prejav zavazného znizenia tlaku krvi,

- zavazna bolest’ hrudnika, ktord je pre vas nezvycajna, tieto priznaky mozu byt désledkom
poruchy funkcie srdca po nedostato¢nom prietoku krvi, tzv. infarktu myokardu (niekedy
s fatalnym koncom),

- tazkosti s dychanim, zavrat, pokles krvného tlaku, vyrazka postihujtica celé telo alebo opuch
o¢nych vieCok, tvare, pier alebo hrdla, co mozu byt prejavy alergickej reakcie.

VePmi Casté vedl’ajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi)

- Infekcie na réznych miestach

- Poruchy travenia, hnacka, zdpcha, bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie

- Zapal v Gstnej dutine

- Pokles poctu Cervenych krviniek (anémia), ktory moze viest’ k zblednutiu koze a méze sposobit’
slabost’ alebo dychavi¢nost’

Pokles poctu krvnych dosticiek , ktory zvysuje riziko vzniku krvacania alebo tvorby krvnych
podliatin

- ZnizZenie poctu bielych krviniek, ktory vas robi nachylnejs$imi na infekciu

Strata niektorych reflexnych reakcii, obcasné poruchy vo vnimani dotyku

- Vypadavanie vlasov (alopécia)

- Unava

- Horucka

- Malatnost’

- Ubytok telesnej hmotnosti, nechutenstvo (anorexia)

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi)
- Tazkosti s koordinaciou svalov

- Rozdiely vo videni

- Dychavicnost’, kasel

- Tazkosti s mogenim; iné genitourinarne priznaky

- Poruchy spanku

Bolest’ hlavy, zavrat, poruchy vnimania chuti

- Zapal pazerika, tazkosti pri prehitani jedla alebo tekutin
- Reakcie na kozi

- Zimnica

- Zvysenie telesnej hmotnosti

- Bolest kibov, bolest’ &eluste, bolest’ svalov

- Bolest’ v roznych miestach tela a bolest’ v mieste nadoru
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- Vysoky tlak krvi
- Poruchy pecene (nezvycajné pecenoveé testy)

Menej casté vedPajSie uc¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 l'udi)
- Zlyhanie srdca, ktoré moze spdsobit’ dychavicnost’ a opuchy clenkov, nepravidelny tep srdca
- Nedostatocna kontrola svalov mdze byt’ spojena s abnormélnou chddzou, zmenami reci

a abnormalitami pohybu o¢i (ataxia)

Nezname: castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

- Infekcia krvi (sepsa) s priznakmi ako je vysoka horucka a celkové zhorSenie zdravotného stavu

- Srdcovy zachvat (infarkt myokardu)

- Krvéacanie do traviaceho traktu

- Nizka hladina sodika v krvi, ktord méze vyvolat’ prejavy tnavy, svalové zasklby, zmatenost’
a stratu vedomia. Tato nizka hladina méze byt v niektorych pripadoch pripisana nadprodukcii
horménu spdsobujliceho zadrziavanie tekutin (Syndrém nevhodnej sekrécie antidiuretického
hormoénu — SIADH).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Vinorelbine Glenmark
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vinorelbine Glenmark obsahuje

- Liecivo je vinorelbin (vo forme tartaratu) 20 mg alebo 30 mg.

- Dalsie zlozky si:

Obsah kapsuly: polyetylénglykol 400, polysorbat 80 (E433), Cistena voda.

Obal kapsuly: zelatina 160, sorbitol, ¢iastocne dehydrovany roztok (E420), oxid titanicity (E171),
Cistena voda.

Vinorelbine Glenmark 20 mg: zIty oxid zelezity (E172).

Vinorelbine Glenmark 30 mg: ¢erveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Vinorelbine Glenmark a obsah balenia

Vinorelbine Glenmark 20 mg su svetlohnedé mékké kapsuly ovalneho tvaru.

Vinorelbine Glenmark 30 mg su ruZzové makké kapsuly podlhovastého tvaru.

20 mg a 30 mg makke kapsuly su dostupné v baleni obsahujicom 1 alebo 4 blistre s 1 méikkou
kapsulou v kazdom blistri.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii 5
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca

1) Pharmadox Healthcare Ltd., KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000, Malta

2) Adalvo Ltd., Malta Life Science Park, Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings, San
Gwann SGN 3000, Malta

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Vinorelbine Glenmark

Slovenska republika Vinorelbine Glenmark 20 mg/30 mg

Spanielsko Vinorelbina Glenmark 20 mg, 30 mg capsulas
blandas EFG

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.



