Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/02749-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela

NAVELBINE 10 mg
NAVELBINE 50 mg
koncentrat na infizny roztok

vinorelbinium-tartarat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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 alebo lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NAVELBINE a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NAVELBINE
Ako pouzivat NAVELBINE

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat NAVELBINE

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN

1. Co je NAVELBINE a na ¢o sa pouZiva

NAVELBINE obsahuje lie¢ivo vinorelbin a patri do skupiny liekov pouzivanych na lie¢bu rakoviny,
ktoré sa nazyvaju alkaloidy z rodu Vinca.

NAVELBINE sa pouziva na liecbu niektorych typov rakoviny pl'uc a niektorych typov rakoviny
prsnika u pacientov starSich ako 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete NAVELBINE

NepouZivajte NAVELBINE

- ak ste alergicky na vinorelbin alebo na iné lieky na liecbu rakoviny zo skupiny alkaloidov
z rodu Vinca alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak dojcite.

- ak mate nizky pocet bielych krviniek a/alebo krvnych dosticiek alebo ak v sii€asnosti trpite
alebo ste v nedavnej minulosti trpeli zavaznou infekciou (pocas poslednych 2 tyzdiov).

- ak sa planujete dat’ zaoCkovat’ proti Zltej zimnici alebo ak ste toto ockovanie prave podstupili.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat NAVELBINE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- ste v minulosti prekonali srdcovy zachvat alebo silnt bolest’ v hrudniku.

- ste podstapili lieCbu ozarovanim, pri ktorej bola ozarovanym miestom pecen.

- mate prejavy alebo priznaky infekcie (ako napriklad horacka, zimnica, kasel’).

- sa planujete dat’ zaoCkovat’. Stibezne s lickom NAVELBINE sa neodporuca pouzivat’ zivé,
oslabené ockovacie latky (napr. ockovaciu latku proti osypkam, priu$niciam, ruzienke), pretoze
sa moze zvysit riziko vzniku zivot ohrozujicich ochoreni vyvolanych ockovacou latkou.

- mate poruchu funkcie pecene.

- ste tehotna.

Pred zaciatkom lie¢by lickom NAVELBINE a pocas lie¢by vam urobia vySetrenie krvného obrazu,

aby sa zistilo, ¢i je liecba pre vas bezpecna. Ak vysledky tohto vySetrenia nebudu uspokojivé, vasa
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liecba sa moze odlozit’ a budu vam robit’ d’alSie vysetrenia dovtedy, kym sa hodnoty neupravia na
normalny stav.

Deti a dospievajuci
Liek sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a NAVELBINE
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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

- lieky na riedenie krvi (antikoagulancia),

lieky proti epilepsii s obsahom fenytoinu,

- liek proti hubovym infekciam s obsahom itrakonazolu,

- liek proti rakovine obsahujuci mitomycin C alebo lapatinib,

lieky, ktoré nartiSaji imunitny systém, ako napriklad cyklosporin a takrolimus.

Stubezné podavanie liecku NAVELBINE s inymi lieckmi so zndmym Skodlivym u¢inkom na kostnt dren
(nepriaznivo ovplyviiujucim pocet bielych a ¢ervenych krviniek a pocet krvnych dostic¢iek) moze
taktiez zhorsSit’ niektoré vedl'ajsie tiCinky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze existuje mozné riziko pre vase
dieta.

Ak pouzivate lick NAVELBINE, nesmiete doj¢it’ (pozri ¢ast’ 2 ,,NepouZivajte NAVELBINE®).

Ak ste zena v plodnom veku, musite pocas lieCby a 7 mesiacov po ukonceni lieCby pouzivat’ u€inna
metddu antikoncepcie.

Ak ste muz lieceny lieckom NAVELBINE, odportca sa, aby ste pocas lieCby a 4 mesiace po ukonceni
liecby nesplodili diet’a, a aby ste sa pred liecbou poradili o0 moznostiach konzervacie spermii, pretoze
lick NAVELBINE méze narusit’ plodnost’. Pocas lie¢by a 4 mesiace po ukonceni lieCby musite
pouzivat’ u¢inni metdédu antikoncepcie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne §tadie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Tak ako v ostatnych pripadoch, neved'te vozidla, ak sa necitite dobre alebo ak vam to lekar
neodporucil.

3. Ako pouzivat’ NAVELBINE

Pred zaciatkom lie¢by lickom NAVELBINE a pocas lie¢by vam lekar skontroluje krvny obraz. Davka,
ktort dostanete, bude zavisiet’ od vysledkov krvného obrazu, od vel'kosti povrchu vasho tela a od
vasho celkového stavu. Lekar vam povie aki davku dostanete, ako Casto a ako dlho ju budete
dostavat’.

Sposob a cesta podavania
Liek NAVELBINE sa musi pred podanim nariedit. NAVELBINE sa ma podavat’ len do zily. Bude sa
podavat infaziou s trvanim 6 az 10 minut. Po podani sa Zila dokladne preplachne sterilnym roztokom.

Ak pouZijete viac liecku NAVELBINE, ako ste mali
Vasu davku licku NAVELBINE pozorne skontroluje a preveri vas lekar a lekarnik. M6zu sa u vas
objavit’ zdvazné priznaky suvisiace so zlozkami vo vasej krvi a mozu sa u vas objavit priznaky
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infekcie (napriklad hortcka, zimnica, kasel’). Okrem toho sa mdze objavit aj silna zapcha. V takomto
pripade sa musite okamzZite obratit’ na svojho lekara.

AKk ste prestali pouzivat’ lieck NAVELBINE

Vs lekar rozhodne o tom, kedy mate vasu liecbu ukoncit’. Ak vSak chcete vaSu liecbu ukoncit’ skor,
musite sa so svojim lekarom porozpravat’ o d’alSich moznostiach liecby.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK u vas pocas pouzivania liecku NAVELBINE objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov,

okamzite sa obrat’te na svojho lekara:

- bolest na hrudi, dychavi¢nost’ a mdloby, ktoré mézu byt priznakom zrazeniny v krvnej cieve
v pl'iicach (pI'icna embolia),

- bolesti hlavy, zmeneny psychicky stav, ¢o mbze viest’ k zmétenosti a kdme, kice, rozmazané
videnie a vysoky krvny tlak, ktoré mézu byt’ prejavmi neurologickej poruchy, ako napr. syndréom
reverzibilnej posteriérnej encefalopatie,

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

- silnd zapcha sprevadzana bolestou brucha, kedy sa vam pocas niekol’kych dni nepodari
vyprazdnit’ sa,

- silny zavrat, toCenia hlavy pri vstdvani, mdzu to byt’ priznaky zdvazného znizenia tlaku krvi,

- silnd bolest’ v hrudniku, ktor4 je pre vas neobvykla, tieto priznaky mézu byt désledkom poruchy
funkcie srdca nasledkom nedostato¢ného prietoku krvi, tzv. ischemickej choroby srdca
(nedostato¢né prekrvenie srdcového svalu), ako napriklad angina pectoris a infarkt myokardu
(niekedy so smrte'nymi nasledkami),

- tazkosti s dychanim, ktoré mézu byt priznakom ochorenia nazyvaného syndrom akutne;j
respiracnej tiesne a mozu byt zdvazné a zivot ohrozujuce,

- zavrat, pokles krvného tlaku, vyrazka postihujuca celé telo alebo opuch o¢nych viecok, tvare, pier
alebo hrdla, co mozu byt priznaky alergickej reakcie.

VePmi Casté vedlajSie ucinky (moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):

- pocit nevolnosti; vracanie, zapcha;

- pokles poctu Cervenych krviniek, ktory moze viest’ k zblednutiu pokozky a méze spdsobit’ slabost’
alebo dychavi¢nost’;

- pokles poctu bielych krviniek, ktory u vas zvysuje nachylnost’ na infekcie;

- slabost’ v dolnych koncatinach;

- strata niektorych reflexnych reakcii, ob¢asné poruchy vo vnimani dotyku;

- vypadavanie vlasov, ktoré zvycCajne nie je zavazné pri dlhodobe;j liecbe;

- zapal alebo tvorba vriedkov v tstach alebo v hrdle;

- reakcie v mieste podania liecku NAVELBINE, ako napriklad zacervenanie, pal¢iva bolest’, zmena
farby zily, zapal zil;

- porucha funkcie pecene (vysledky vysetreni funkcie pecene mimo normy).

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
- pokles poc¢tu krvnych dosticiek, ktory méze zvysit riziko krvacania alebo tvorby krvnych
podliatin;
- bolest kibov;
- Dbolest ¢eluste;
- bolest’ svalov;
- Unava (asténia, vyCerpanost’);
- horucka;
- bolest na réznych miestach tela, napriklad bolest’ v hrudniku a bolest’ v mieste nadoru;
3
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- hnacka;
- infekcie v roznych Castiach tela.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- zavazné tazkosti s pohybom tela a vnimanim dotyku;

- zavrat;

- nahly pocit horicavy a zaCervenania koze na tvari a krku;

- pocit studenych ruk a noh;

- tazkosti s dychanim alebo sipot (dyspnoe a bronchospazmus);

- infekcia krvi (sepsa) s priznakmi, ako napriklad vysoka hortcka a celkové zhorSenie zdravia;
- vysoky krvny tlak.

Zriedkavé vedPajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

- srdcovy zachvat (ischemicka choroba srdca, angina pectoris, infarkt myokardu, ktory je nieckedy
smrtel'ny);

- ochorenie pl'uc (zapal a fibroza, niekedy smrtelnd);

- zavazna bolest’ brucha a chrbta (zapal pankreasu);

- nizka hladina sodika v krvi (¢o mo6Ze sposobit’ priznaky ako napriklad inava, zmitenost’, svalové
zaSklby a bezvedomie);

- vriedky v mieste podania lickn NAVELBINE (miestna nekr6za);

- kozné vyrazky na tele, ako napriklad vyrazky a vysevy (generalizované kozné reakcie).

Vel'mi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):
- nepravidelny tlkot srdca (tachykardia), busenie srdca (palpitacie), poruchy srdcového rytmu.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnit’ z dostupnych tdajov):

- bolest’ brucha, krvacanie v traviacom trakte;

- zlyhanie srdca, ktoré moze sposobit’ dychavi¢nost’ a opuch ¢lenkov;

- zaCervenanie ruk a néh (erytém);

- nizka hladina sodika z d6vodu nadmernej tvorby hormoénu, ktory sposobuje zadrziavanie tekutin
a vedie k slabosti, inave alebo zméatenosti (syndrém neprimeranej sekrécie antidiuretického
hormoénu — SIADH);

- nedostato¢na kontrola svalov moZze stuvisiet’ s nezvyCajnym drzanim tela pri chddzi, zmenami reci
a nezvyCajnym pohybom oci (ataxia).

- bolest hlavy;

- zimnica s horackou;

- kaSel’;

- strata chuti do jedla;

- zniZenie telesnej hmotnosti;

- tmavsia farba koze, ktora sleduje drahu zil.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u€¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  Ako uchovavat NAVELBINE
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Chrante pred svetlom.

Neuchovavajte v mraznicke.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénej lickovke a Skatul’ke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nariedenie a uchovavanie licku NAVELBINE zabezpec¢i nemocni¢ny personal.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co NAVELBINE obsahuje

- Liecivo je vinorelbinium-tartarat.
NAVELBINE 10 mg: jeden ml roztoku obsahuje 10 mg vinorelbinu vo forme
vinorelbinium-tartaratu.
NAVELBINE 50 mg: 5 ml roztoku obsahuje 50 mg vinorelbinu vo forme
vinorelbinium-tartaratu.

- Dalsia zlozka je voda na injekcie.

Ako vyzera NAVELBINE a obsah balenia
Liek NAVELBINE je ¢iry, bezfarebny az slabo zltkasty roztok.
Tento liek je infaznym koncentratom v injekénych liekovkach (1 ml alebo 5 ml) z Cireho skla.

Liek NAVELBINE je dostupny:
V skatulkéch s 1 a 10 injekénymi liekovkami s objemom 1 ml.
V skatulkéch s 1 a 10 injekénymi liekovkami s objemom 5 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francuzsko

Vyrobca:
FAREVA PAU
FAREVA PAU 1
Avenue du Bearn
64320 Idron
Francuzsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Liek NAVELBINE ma pripravovat’ a podavat iba Skoleny personal. Persondl ma pouZzivat’ vhodnu
ochranu o¢i, jednorazové rukavice, masku na tvar a jednorazovl zasteru. Pripadny rozliaty alebo
vyteCeny roztok sa ma utriet’.

Je potrebné striktne zabranit’ akémukol'vek kontaktu s o€ami. V pripade kontaktu sa maju o¢i
okamzite vyplachnut’ vel’kym mnozstvom 0,9 % (9 mg/ml) roztokom chloridu sodného. Po dokon¢eni
pripravy lieku sa musi kazdy povrch, ktory prisiel do kontaktu s liekom, dokladne umyt’ a je potrebné
umyt’ si ruky a tvar.

Po nariedeni licku NAVELBINE 0,9 % (9 mg/ml) injekénym roztokom chloridu sodného alebo 5 %
injekénym roztokom glukozy sa fyzikalna a chemicka stabilita pri pouzivani preukazala pocas 1 dia
pri izbovej teplote pri vystaveni svetlu, 40 dni pri izbovej teplote (20 °C + 5 °C) s ochranou pred
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svetlom alebo 40 dni v chladnicke (2 °C az 8 °C) s ochranou pred svetlom v neutralnej sklenenej fl'asi,
pripadne vo vakoch z polyvinylchloridu, polyetylénu alebo vinylacetatu.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za Cas
uchovévania pocas pouzivania a podmienky uchovévania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’

a za normalnych okolnosti by ¢as uchovavania nemal byt’ dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C,
pokial’ sa nariedenie nevykonalo v kontrolovanych a overenych aseptickych podmienkach.
Nedochadza k ziadnym inkompatibilitim medzi obsahom a nadobou lieku, t. j. medzi lickom
NAVELBINE a fT'aSou z neutralneho skla, vakom z PVC, vinylacetatu alebo infiznou supravou

s hadickami z PVC.

NAVELBINE sa odportuca podavat’ infiziou s trvanim 6 — 10 mintt po nariedeni v 20 — 50 ml
0,9 % (9 mg/ml) injek¢ného roztoku chloridu sodného alebo 5 % injek¢ného roztoku glukézy. Po
podani sa ma zila dokladne preplachnut’ infuziou minimalne 250 ml izotonického roztoku.

NAVELBINE sa mé podavat’ len intravendzne: pred zaciatkom podéavania infizie liecka NAVELBINE
je vel'mi dolezité overit’ si spravne umiestnenie kanyly v Zile. Ak po¢as podavania dojde k extravazacii
lieku do okolitého tkaniva, moZe nastat’ znaéné lokalne podrazdenie. V takomto pripade je potrebné
podavanie lieku zastavit,, zilu preplachnut’ fyziologickym roztokom a zvySok davky podat’ do druhej
zily.

V pripade extravazacie sa mézu bezodkladne podat intravendzne glukokortikoidy, aby sa znizilo
riziko flebitidy.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.



