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

Pisomna informacia pre pouzivatela

NAVELBINE ORAL 20 mg
NAVELBINE ORAL 30 mg
méikké kapsuly

vinorelbinium-tartarat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je NAVELBINE ORAL a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NAVELBINE ORAL
Ako uzivat NAVELBINE ORAL

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat NAVELBINE ORAL

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY e

1. Co je NAVELBINE ORAL a na ¢o sa pouZiva

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

NAVELBINE ORAL sa pouZziva na lie¢bu niektorych typov rakoviny pl'ic a niektorych typov
rakoviny prsnika u pacientov starSich ako 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete NAVELBINE ORAL

Neuzivajte NAVELBINE ORAL

- 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 ste podstupili operaciu zaludka alebo tenkého creva, alebo ak mate problémy s ¢revami.

- 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 podstipili.

- ak potrebujete dlhodobu liecbu kyslikom.

Upozornenia a opatrenia

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

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

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

- ste podstipili lieCbu ozarovanim, pri ktorej bola oZarovanym miestom pecen.

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

- sa planujete dat’ zaoCkovat’. Stibezne s lickom NAVELBINE ORAL sa neodporuca pouzivat
zivé, oslabené ockovacie latky (napr. ockovaciu latku proti osypkam, priusniciam, ruzienke),
pretoze sa mbze zvysit riziko Zivot ohrozujucich ochoreni vyvolanych ockovacou latkou,
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- mate zavazné ochorenie pecene, ktoré nesuvisi s vaSou rakovinou.
- ste tehotna.

Pred zaciatkom lieCby lickom NAVELBINE ORAL a pocas lieCby vam urobia vySetrenie krvného
obrazu, aby sa zistilo, ¢i je liecba pre vas bezpecna. Ak vysledky tohto vySetrenia nebudu uspokojivé,
vasa liecba sa moze odlozit’ a d’alSie vySetrenia vdm budi robit’ 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 ORAL
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V4as lekar musi byt zvlast opatrny, ak uzivate nasledujuce lieky:

- lieky na riedenie krvi (antikoagulancia),

- lieky proti epilepsii (napr. fenytoin),

- liek proti hubovym infekciam (napr. itrakonazol),

- liek proti rakovine obsahujici mitomycin C alebo lapatinib,

- lieky, ktoré oslabujii imunitny systém, ako napriklad cyklosporin a takrolimus.

Stubezné podavanie liecku NAVELBINE ORAL s inymi liekmi so zndmym Skodlivym u¢inkom na
kostnu dren (nepriaznivo ovplyvitujicim pocet bielych a Cervenych krviniek a pocet krvnych
dostic¢iek) moze taktiez zhorsit’ niektoré vedl'ajsie ucinky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZze existuje mozné riziko pre vase dieta.

Ak uzivate lieck NAVELBINE ORAL, nesmiete dojcit’ (pozri Cast’ 2 ,,NeuZivajte NAVELBINE
ORAL").

Ak ste Zena v plodnom veku, musite pocas lie¢by a 7 mesiacov po ukonceni lieCby pouzivat’ G¢innu
metddu antikoncepcie.

Ak ste muz lieCeny lickom NAVELBINE ORAL odportca sa, aby ste pocas lieCby a 4 mesiace po
uziti poslednej kapsuly nesplodili dieta, a aby ste sa pred liecbou poradili o moznostiach konzervacie
spermii, pretoZze lieck NAVELBINE ORAL mdze narusit’ plodnost’. Pocas liecby a 4 mesiace po
ukonceni liecby musite pouzivat’ u¢innti metdédu antikoncepcie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o ti€¢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.

NAVELBINE ORAL obsahuje sorbitol, alkohol, sodik

Tento lieck NAVELBINE ORAL 20 mg obsahuje 5,36 mg sorbitolu v kazdej kapsule.
Tento lieck NAVELBINE ORAL 30 mg obsahuje 8,11 mg sorbitolu v kazdej kapsule.

Tento lieck NAVELBINE ORAL 20 mg obsahuje 5 mg alkoholu (etanolu) v kazdej kapsule.

Tento lieck NAVELBINE ORAL 30 mg obsahuje 7,5 mg alkoholu (etanolu) v kazdej kapsule.
Mnozstvo v jednej kapsule tohto lieku (NAVELBINE ORAL 20 mg, NAVELBINE ORAL 30 mg)
zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.
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Tento liek (NAVELBINE ORAL 20 mg, NAVELBINE ORAL 30 mg) obsahuje menej ako 1 mmol
sodika (23 mg) v jednej kapsule, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzZivatt NAVELBINE ORAL

Pred zaciatkom liecby lieckom NAVELBINE ORAL a pocas liecby vam vas lekar skontroluje krvny
obraz. Vas lekar vam povie kol’ko kapsul a aku silu (t. j. mnoZstvo lie¢iva) mate uzivat’, ako Casto
mate kapsuly uzivat’ a ako dlho v zavislosti od velkosti povrchu vasho tela, vysledkov krvného obrazu
a od vasho celkového stavu.

Celkova davka nesmie nikdy prekrocit’ 160 mg tyZdenne.
NAVELBINE ORAL nesmiete nikdy uZivat’ viac ako jedenkrat tyZdenne.

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

Pred otvorenim blistrov obsahujtcich lieck NAVELBINE ORAL sa uistite, Ze kapsuly nie su
poskodené, pretoze tekutina v kapsulach je drazdiva latka a moze byt’ Skodliva, ak sa dostane do
kontaktu s pokozkou, oami alebo sliznicou. Ak k takémuto kontaktu dojde, postihnuté miesto si
ihned’ dokladne umyte.

‘ Neprehitajte akékoPvek poskodené kapsuly; vrat'te ich lekirovi alebo lekarnikovi.

Otvorenie ,,snimatel'no-pretldacieho® blistra:

1. Noznicami rozstrihnite blister pozdiZ ¢iernej bodkovanej Giary.
2. Snimte foliu z makkého plastu.

3. Pretlacte kapsulu cez hlinikovi f6liu.

Uzivanie liecku NAVELBINE ORAL:

o Maikku kapsulu NAVELBINE ORAL prehltnite celtl spolu s vodou, najlepSie s l'ahkym jedlom.
Nema sa uzivat’ s horticim napojom, pretoze to spdsobi prilis rychle rozpustenie kapsuly.

o Kapsuly nezuvajte ani necmul’ajte.

o Ak kapsulu omylom rozzujete alebo pocmiil’ate, ihned’ si dokladne vyplachnite usta a oznamte
to svojmu lekarovi.

o Ak budete pocas niekol’kych hodin po uziti liecku NAVELBINE ORAL vracat’, okamzite
kontaktujte svojho lekara. Tauto davku uzZ znovu neuZivajte.

Ak uzivate liek proti vracaniu

Pri liecbe lickom NAVELBINE ORAL sa mdze objavit’ vracanie (pozri Cast’ 4. ,,Mozné vedlajsie
ucinky*). Ak vam vas lekar predpisal liek proti vracaniu, vzdy ho uZite presne tak, ako vdm povedal
vas lekar. NAVELBINE ORAL uzivajte spolu s l'ahkym jedlom; poméze to znizit’ pocit nevolnosti.

Ak uZijete viac liecku NAVELBINE ORAL, ako mate

Ak ste uzili vacsie mnozstvo lieku NAVELBINE ORAL ako ste mali, okamzite kontaktujte svojho
lekara. M6Zu sa u vas objavit’ zavazné priznaky stvisiace so zlozkami vo vasej krvi a mo6zu sa u vas
objavit’ priznaky infekcie (ako napriklad horticka, zimnica, kasel’). Okrem toho sa moze objavit’ aj
zavazna zapcha.

Ak zabudnete uZit’ liek NAVELBINE ORAL
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant ddvku. Kontaktujte svojho lekara, ktory
rozhodne o ndhradnom termine podania vasej davky.

Ak prestanete uZivat’ lick NAVELBINE ORAL
Vas 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.
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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 sa u vas pocas uzivania liecku NAVELBINE ORAL 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 plicach (pl'icna 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 posteridrnej encefalopatie,

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

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

silny zavrat, tocenia hlavy pri vstavani, mézu to byt priznaky zdvazného zniZenia tlaku krvi,
silna bolest’ v hrudniku, ktora je pre vas neobvykla, tieto priznaky mozu byt désledkom poruchy
funkcie srdca nasledkom nedostato¢ného prietoku krvi, tzv. infarktu myokardu (niekedy so
smrtel'nymi nasledkami),

tazkosti s dychanim, zavrat, pokles krvného tlaku, vyrazka postihujtca celé telo alebo opuch
o¢nych viecCok, tvare, pier alebo hrdla, ¢o mézu byt priznaky alergickej reakcie.

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

infekcie na r6znych miestach;

zalido¢né tazkosti; hnacka; zapcha; bolest’ brucha; nevolnost’; vracanie;

zapal v ustach;

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

pokles poctu krvnych dosti¢iek, ktory zvysuje riziko vzniku krvacania alebo tvorby krvnych
podliatin;

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

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

vypadévanie vlasov, ktoré je zvyCajne mierne;

unava;

horucka;

malatnost’;

znizenie telesnej hmotnosti, nechutenstvo.

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

problémy s koordinaciou svalovych pohybov;

poruchy zraku;

dychavicnost’, kasel’;

tazkosti s mocenim; iné mocovopohlavné priznaky;

poruchy spanku;

bolest’ hlavy; zavrat; poruchy vnimania chuti;

zépal paZeréaka, tazkosti s prehitanim jedla alebo tekutin;

kozné reakcie;

zimnica;

zvySenie telesnej hmotnosti;

bolest’ kibov, bolest’ &el'uste, bolest’ svalov;

bolest’ v roznych miestach tela a bolest’ v mieste nadoru;

vysoky tlak krvi;

poruchy funkcie pecene (vysledky vySetreni funkcie pe¢ene mimo normy).
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Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (mo6zZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):

- zlyhanie srdca, ktoré mdze spdsobit’ dychavi¢nost’ a opuch ¢lenkov, nepravidelny tlkot srdca;

- nedostatocna kontrola svalov moZze suvisiet’ s nezvycajnym drzanim tela pri chddzi, zmenami reci
a s nezvyCajnym pohybom o¢i (ataxia).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

- infekcia krvi (sepsa) s priznakmi, ako napriklad vysoka horucka a celkové zhorSenie zdravia;

- srdcovy zachvat (infarkt myokardu);

- krvacanie v traviacom trakte;

- nizka hladina sodika v krvi, ktora spdsobuje slabost’, svalové zasklby, inavu, zmétenost’
a bezvedomie. Tato nizka hladina sodika sa da v niektorych pripadoch vysvetl'ovat’ nadmernou
tvorbou hormoénu spésobujuceho zadrziavanie tekutin (syndrém neprimeranej sekrécie
antidiuretického horménu — SIADH).

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ lieck NAVELBINE ORAL
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C), v pdvodnom obale.

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 NAVELBINE ORAL obsahuje

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

- Dalsie zlozky si:
roztok v kapsule obsahuje: bezvody etanol, Cistent vodu, glycerol, makrogol 400;
obal kapsuly obsahuje: Zelatinu, glycerol 85 %, anidrisorb 85/70 (obsahuje sorbitol (E20), 1,4-
sorbitan, manitol (E421), vyssie polyoly), farbiva oxid titanicity (E171) a Cerveny oxid zelezity
(E172) (Ien NAVELBINE ORAL 30 mg) a zIty oxid zelezity (E172) (len NAVELBINE ORAL
20 mg), stredne nasytené triacylglyceroly, PHOSAL 53 MCT (obsahuje fosfatidylcholin,
triacylglyceroly).
jedlé farbivo potlac¢e obsahuje: kyselinu karminova (E120), hydroxid sodny, hexahydrat chloridu
hlinitého, hypromelozu, propylénglykol (E1520).

Ako vyzera lieck NAVELBINE ORAL a obsah balenia
NAVELBINE ORAL 20 mg: mdkké kapsuly st svetlohnedé s ozna¢enim N20.
NAVELBINE ORAL 30 mg: mékké kapsuly st ruzové s ozna¢enim N30.

20 mg a 30 mg makké kapsuly st dostupné v baleni obsahujiicom 1 blister s 1 mékkou kapsulou.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
PIERRE FABRE MEDICAMENT


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

Les Cauquillous
81500 Lavaur
Francuzsko

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

NAVELBINE: registrovana obchodné zndmka spolo¢nosti PIERRE FABRE MEDICAMENT

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2024.



