Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02620-Z1B

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a
Navirel 10 mg/ml koncentrat na infazny roztok

vinorelbin

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vaim bude podany 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 lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika 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:

SNk v~

Co je Navirel a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Navirel
Ako pouzivat’ Navirel

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Navirel

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Navirel a na ¢o sa pouZiva

Navirel je koncentrat na infizny roztok. Liecivo vinorelbin patri do skupiny liekov pouzivanych na
liecbu rakoviny. Su to tzv. cytostatika, ktoré spomal’'uji alebo blokuji rast rakovinovych buniek.
Navirel sa pouZziva na liecbu niektorych typov rakoviny plic (tzv. nemalobunkového karcinomu plc,
NSCLC) a rakoviny prsnika.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Navirel

NepouZivajte Navirel

ak ste alergicky na vinorelbin, ktorékol'vek podobné lieky na lie¢bu rakoviny nazyvané
alkaloidy z rodu Vinca alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych

v Casti 6),

ak mate nizky pocet bielych krviniek alebo prekonavate, ¢i ste nedavno (pocas poslednych 2
tyzdiiov) prekonali zavaznt infekciu,

ak mate nizky pocet krvnych dosti¢iek,

ak mate zavazné ochorenie pecene, ktoré nesuvisi s rakovinou lieCenou vinorelbinom,

ak dostavate, alebo ste nedavno dostali vakcinu proti zltej zimnici,

ak ste tehotna,

ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Navirel, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru,

ak:

sa lieCite ozarovanim (radioterapia), ktoré zasahuje aj oblast’ pecene;

mate poskodenu funkciu pecene;

dostavate, alebo ste nedavno dostali vakcinu obsahujtcu zivy virus (tzv. ziva oslabent
vakcinu);

v tom istom Case dostavate liek proti epilepsii nazyvany fenytoin alebo protiplesnovy liek
nazyvany itrakonazol;

ste v minulosti prekonali srdcovy infarkt alebo silna bolest’ v hrudi;
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. pozorujete prejavy alebo priznaky infekcie (horticka, zimnica a pod.). Okamzite o tom
informujte svojho lekara, aby mohol vykonat’ potrebné vySetrenia.
. patrite k japonskej populécii, pretoze tato sa vyznacuje zvysenym nebezpecenstvom vzniku

choroby spojivového tkaniva pl'tc.

Je nutné dosledne sa vyhybat’ akémukol'vek kontaktu lieciva s o€ami. Je tu riziko zdvazného
podrazdenia a dokonca tvorba vredov na rohovke (kornealna ulceracia). Ak dojde k akémukol'vek
kontaktu lie¢iva s oCami, musia sa okamzite vyplachnut’ roztokom chloridu sodného.

Okamzite oznamte svojmu lekarovi, ak mate pocas infuzie alebo po nej palcivu bolest’ alebo
zacervenanie v mieste infuzie. Moze ist’ o prejav chybnej injekcie a infuzia musi byt okamzite
zastavena.

Deti a dospievajuci
Neodporuca sa podavat’ tento liek det'om, pretoze o ucinku a bezpecnosti takého podavania nie je
dostatok udajov.

Iné lieky a Navirel
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Vas lekar vam musi venovat’ osobitnu pozornost’, ak uzivate nasledujuce lieky:

. lieky na zriedenie krvi (antikoagulancia),

. lieky proti epilepsii ako fenytoin, fenobarbital a karbamazepin,

. lieky proti baktériam, ako rifampicin, klaritromycin a erytromycin,

. lieky proti virusom, ako ritonavir,

. lieky proti plesniam, ako itrakonazol a ketakonazol,

. liek proti rakovine nazyvany mitomycin C,

. lieky, ktoré oslabuju vas imunitny systém, ako ciklosporin a takrolimus,
. lieky na liecbu srdcovych ochoreni, ako verapamil a chinidin,

. rastlinny liek nazyvany 'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum).

Neodporuca sa podavat’ spolu s Navirelom zivé oslabené vakciny (obsahuju zivy virus — napr. vakcinu
proti osypkam, zapalu priusnych Zliaz, rubeole), nakol'’ko mézu zvysit riziko zivot ohrozujuceho
ochorenia vyvolaného vakcinou. Vakcina proti zltej zimnici obsahuje tiez Zivy virus, takze vam tieto
vakciny nesmu podat’ v kombindcii s liekom Navirel.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd, Navirel vam nesmu podat’, pokial’ to nie je jednoznacne indikované vasim lekarom.

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vdm bude podany tento liek.

Navirel vam nesmu podat’ ani vtedy, ked’ dojcCite. Ak je liecba nevyhnutna, dojcenie musite prerusit’.

Ak ste Zena, musite kvoli moznému Skodlivému G¢inku na vase nenarodené diet’a zabranit’
otehotneniu pocas lie¢by a minimalne sedem mesiacov po skonéeni liecby pouzivanim G¢innej
antikoncepcie pocas celého tohto Casu.

Ak ste muz lieCeny tymto liekom, nesmiete pocas lieCby a minimalne Styri mesiace po skonceni lieCby
splodit’ diet'a pouzivanim G¢innej antikoncepcie pocas celého tohto ¢asu.

Pred lie¢bou vyhladajte poradenstvo ohl'adne moznosti konzervacie spermii kvoli riziku nezvratne;j
neplodnosti v dosledku liecby vinorelbinom.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liecba vinorelbinom moze vyvolat’ vedl'ajsie G¢inky, ktoré znizia vasu schopnost’ viest’ vozidla
a/alebo obsluhovat’ stroje. Ak pocit'ujete nevol'nost’, nemali by ste vykonavat’ ulohy, ktoré si vyzaduja
mentalne sustredenie, ako je vedenie vozidla alebo obsluha strojov.

3. Ako pouzivat’ Navirel

Navirel smie pripravovat’ a podavat’ len zaskoleny zdravotnicky pracovnik Specializovany na
oblast’ liecby rakoviny. Navirel je urceny len na jednorazové pouZzitie.

Pred kazdym podanim lie¢by vam odobert vzorku krvi na analyzu jej zloziek, aby skontrolovali, ¢i
mate dostatok krviniek pre pouzitie Navirelu. Ak su vysledky tejto analyzy neuspokojivé, je mozné, ze
sa vasa liecba odlozi na neskor a uskutocnia sa d’alsie kontroly, az kym sa tieto hodnoty nevratia k
normalu.

Navirel sa obvykle podava raz tyZzdenne. Odporacana davka pre dospelych je 25 — 30 mg/m?. Vzdy
dodrzujte pokyny svojho lekara.

Prisposobenie davky

. V pripade vyznamnej nedostatocnosti pecene mdze vas lekar zmenit’ davku. Dodrzujte, prosim,
pokyny vasho lekara.
. V pripade nedostatocnosti obli¢iek nie je potrebna uprava davky. Dodrzujte, prosim, pokyny

vasho lekara.

Navirel sa musi vZdy podavat inftiziou do Zily.
Podanie sa vykonava periférnou infiziou v priebehu 6 az 10 minut.
Po podani lieku bude do tej istej Zily podany roztok chloridu sodného, aby sa liek nariedil.

Ak sa u vas pouzilo viac Navirelu, ako sa malo

Vas lekar zabezpeci, aby vam podali spravnu davku zodpovedajucu vaSmu stavu. Ak vSak mate
akékol'vek obavy alebo pocitite priznaky mozného predavkovania, ako je horicka, prejavy infekcie alebo
zapcha, vyhl'adajte svojho lekéra, zdravotni pohotovost’ alebo lekarnika.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytni ktorékol'vek z nasledujucich priznakov, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi,
pretoze mozu svedCit’ o zavaznych vedl'ajsich ucinkoch:

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

. kasel’, hortacka a triaska, ¢o mozu byt prejavy zavaznej infekcie, ktora moze viest’ k zlyhaniu
organov a otrave krvi,

. dychacie tazkosti (dyspnoe) alebo dychacie t'azkosti spésobené zizenim dychacich ciest
(bronchospazmus).

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

. silna bolest’ v hrudi, ktora moze prechadzat’ do krku a ruky. Méze k nej dojst’ z dovodu
nedostatku krvi v srdci (angina pectoris alebo srdcovy infarkt),

. prejavy vel'mi nizkeho krvného tlaku, ako napriklad silny zavrat a malatnost’ pri vstavani,

. zavazna zapcha s bolest’ou brucha, ak ste nemali niekol’ko dni stolicu (paralyticky ileus).
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Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

. prejavy zavaznej alergickej reakcie, ktoré moézu zahiiat’ sipot, opuch pier, jazyka a hrdla alebo
tela, tazkosti s prehitanim, vyrazky, malatnost’ a mdlobu (anafylakticka reakcia alebo $ok,
anafylaktoidna reakcia),

. bolest’ na hrudi, dychavi¢nost’ a mdloby, ktoré mozu byt’ priznakom zrazeniny v krvnej cieve v
plicach (pl'ucna embolia),
. bolesti hlavy, zmeneny psychicky stav, ¢o moze viest’ k zmitenosti a kome, kfce, rozmazané

videnie a vysoky krvny tlak, ktoré mézu byt prejavmi neurologickej poruchy, ako napr.
syndrom reverzibilnej posteriornej encefalopatie,

. dychacie tazkosti, ktoré mozu byt symptomom stavu nazyvané¢ho syndrom akutnej respiracnej
tiesne a mozu byt’ zavazné alebo Zivot ohrozujice.

Dalsie vedlajsie u¢inky, ku ktorym moze dojst:

VePmi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

. potlacenie aktivity kostnej drene, ktora sposobuje zniZenie poctu Cervenych krviniek, ktoré
moze spdsobit’ zblednutie pokozky a zapri€init’ slabost’ alebo dychavi¢nost,, a istych druhov
bielych krviniek (neutrofilov), ktoré je zvratné v priebehu 5 az 7 dni,

. zapcha, vracanie, zapal Ustnej sliznice, zapal pazeraka.

. vymiznutie niektorych reflexnych reakcii (reflex hlbokych $liach), po predizenej chemoterapii
bola zaznamenana slabost’ noh,

. prechodné zvySenie hodnot niektorych krvnych skiSok, ktoré ukazuji, ako pracuje pecen, bez
symptomov,

. vypadavanie vlasov, obvykle mierne,

. reakcie v mieste podania injekcie, ako s¢ervenanie koZze, pal¢iva bolest’, zmeny sfarbenia zil
a miestny zapal zily (flebitida),

. pocit slabosti, unava, horacka, bolest’ na roznych miestach vratane bolesti na hrudi a bolest’

v mieste nadoru.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

. znizeny pocet krvnych dosticiek (Castice v krvi, ktoré napomahaju zastaveniu krvacania), €o je
malokedy zavazné,

. bakterialne, virusové alebo plesiiové infekcie v roznych miestach tela, ako je dychaci, mocovy
alebo gastrointestinalny trakt, slabej az stredne zavaznej povahy a obvykle zvratné primeranou
liecbou,

. dychacie tazkosti alebo kozné reakcie ako vysledok precitlivenej reakcie na vinorelbin,

. hnacka, obvykle 'ahka az stredne zavazna,

. bolest’ svalov, bolest’ kibov, bolest’ &eluste,

. zvySena hladina kreatininu v krvi, ¢o je latka, ktora je indikatorom funkcie obliciek.

Menej casté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

. problémy s nervami, ako je pocit brnenia alebo pichanie a zvySené alebo znizené napitie svalov
(parestézia),

. nizky tlak krvi,

. vysoky tlak krvi,

. nahly pocit tepla a s¢ervenanie koze na tvari a na krku (navaly tepla),
. pocit chladu v rukach aj nohach,
. dychacie tazkosti alebo sipavé dychanie (dyspnoe a bronchospazmus).

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

. zavazné zniZenie krvnych hladin sodika, ktoré moze spdsobit’ inavu a zmitenost’, svalové
zasklby, zachvat alebo komu,
. zapal pankreasu (organu regulujiceho glukozu v krvi), ktory spdsobuje t'azké bolesti v bruchu

a v chrbte (pankreatitida),
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prechodné zmeny krivky zobrazujicej elektrickt aktivitu srdca, vratane tepu srdca (prechodné
zmeny elektrokardiogramu),

problémy s dychanim v dosledku chordb spojivového tkaniva plic (intersticialna choroba
pluc),

mdloba,

celkové reakcie koze,

tazké poruchy koze v mieste podania injekcie, ako odumretie tkaniva (nekréza v mieste podania
injekcie).

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

otrava krvi s komplikaciami a otrava krvi vedtca k smrti,

choroby srdca, ako zrychleny tep srdca (tachykardia), buSenie srdca (palpitacie) a nepravidelny
srdcovy tep (poruchy srdcového rytmu),

porucha pl'icnych funkecii (respiracna insuficiencia),

Guillainov-Barrého syndrom (medzi jeho symptomy patria napriklad slabost’ alebo paralyza noh
a ruk, problémy s dychanim a krvnym tlakom).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

systémova infekcia s horuc¢kou a neobvykle nizkym poctom urcitych bielych krviniek

s moznym fatalnym vysledkom (neutropenicka sepsa),

nizka hladina urcitych bielych krviniek sprevadzana horuc¢kou (febrilna neutropénia),

zavazné znizenie poctu vSetkych krviniek, ktoré moze spdsobit’ inavu, podliatiny alebo zvysit
pravdepodobnost’ infekeii,

syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu (SIADH) (jeho symptdémy zahinaju
napriklad narast telesnej hmotnosti, nevolnost’, svalové kice),

strata/nedostatok chuti do jedla,

nedostato¢né ovladanie svalov (méze byt’ spojené s abnormalnou chddzou, zmenami reci

a abnormalitami pri pohybe o¢i [ataxia]),

bolesti hlavy,

zavrat,

srdcové zlyhanie, ktoré mdze spdsobit’ dychovi nedostato¢nost’ a opuchnutie ¢lenkov,

kasSel’,

bolest’ brucha,

gastrointestinalne krvacanie,

silna hnacka,

syndrom ruky-nohy (jeho priznaky zahtiiaji napriklad tfpnutie, brnenie, pocit palenia alebo
svrbenia, sCervenanie [podobné spaleniu slnkom], opuch, neprijemné pocity, citlivost, vyrazka,
ovplyviiujtce dlane ruk a/alebo chodidla noh),

triaska s horuckou,

tmavsia farba koze, ktora sleduje drahu zil,

pokles telesnej hmotnosti.

Palciva bolest’ a sCervenanie v mieste infuzie sa mézu vyskytnut’ pocas infuzie alebo po nej. Ked’ze
moze ist’ o prejav chybnej injekcie, musite o tom povedat’ svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre
a infuzia musi byt’ okamzite zastavena.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

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

lieku.

AKko uchovavat’ Navirel


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Tento liek sa nema pouzivat’ po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a oznaceni obalu po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v pdvodnom obale
na ochranu pred svetlom.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Navirel obsahuje

Liecivo je vinorelbin (vo forme tartaratu) 10 mg/ml.

Kazda 1 ml injek¢na liekovka obsahuje celkove 10 mg vinorelbinu (vo forme tartaratu).
Kazda 5 ml injek¢énd liekovka obsahuje celkove 50 mg vinorelbinu (vo forme tartaratu).

Dal3ia zlozka je voda na injekcie.

Ako vyzera Navirel a obsah balenia
Navirel je ¢iry, bezfarebny az bledozlty koncentrat na infuzny roztok (sterilny koncentrat), ktory sa
dodava v sklenenych injekénych liekovkach.

Velkosti balenia: 1 ml alebo 5 ml koncentrat v baleniach po 1 alebo 10 injekénych liekovkach. Tiez
dostupné ako multibalenia so 10 baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injekénu liekovku.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
medac

Gesellschaft fur klinische

Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

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

Cyprus Navirel 10 mg/ml mokvo S1dhvpa Yo TopacKeDT] SL0AD UATOG TPOG £YXVOT
Dénsko Navirel

Holandsko Navirel 10 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie

Island Navirel 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Nemecko Navirel 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Norsko Navirel 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaske

Pol'sko Navirel

Portugalsko Vinorelbina Navirel 10 mg/ml concentrado para solugdo para perfusio
Slovensko Navirel 10 mg/ml koncentrat na infizny roztok

Svédsko Navirel 10 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025.




Priloha €. 2 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/02620-Z1B

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Ako pouzivat’ Navirel

Pripravu a podanie vinorelbinu smie vykonavat’ len vySkoleny personal. Musia sa pouZzivat’ vhodné
ochranné okuliare, jednorazové rukavice, tvarova maska a jednorazovy odev. Rozliaty a uniknuty roztok
sa musi poutierat’.

Je nevyhnutné zabranit’ akémukol'vek kontaktu lieCiva s oCami. Ak sa roztok dostane do styku

s o¢ami, okamzite sa musia vyplachnut’ vel’kym mnozstvom roztoku chloridu sodného 9 mg/ml

(0,9 %).

Kazdy exponovany povrch sa musi po priprave dokladne ocistit’ a ruky a tvar sa musia umyt’.

Neexistuje ziadna inkompatibilita medzi obsahom a vakom pre koncentrat na infizny roztok
Navirel 10 mg/ml a neutralnou sklenenou fl'aSou, vakom z PVC, vinylacetatovym vakom alebo infiznou
supravou a hadickami z PVC.

Vinorelbin sa ma podavat’ ako pomala bolusova infiizia (6 — 10 minut) po nariedeni s 20 — 50 ml
injekéného roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) alebo 5 % (w/v) injekéného roztoku glukdzy.

Cas podavania periférnej infiizie v trvani 6 az 10 minut musi byt’ dodrzany, pretoZe pri predlzovani
expozicie periférnej infuzii sa zvysuje riziko podrazdenia zily.
Po podani sa zila musi dokladne preplachnut’ aspon 250 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml

(0,9 %).

Ako uchovavat’ Navirel
Po otvoreni a zriedeni:
Po otvoreni a zriedeni sa musi liek ihned’ pouZit'. Len na jednorazové pouZitie.

Rekonstituované roztoky: 24 hodin pri uchovavani pri 25 °C alebo v chladnicke (2°C — 8°C).

Z mikrobiologického hl'adiska by sa produkt mal okamzite pouzit'. Ak sa pripravok nepouzije
okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania lieku pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a pokial’ sa
riedenie neuskutoc¢nilo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok, by obvykle nemal

presiahnut’ 24 hod pri teplote 2°C — 8°C.

Navirel nepouzite, ak zistite, Ze koncentrat nie je Ciry, bezfarebny az svetlozlty bez vidite'nych castic.



