Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

NAVELBINE, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Vinorelbinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Navelbine i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Navelbine
Jak stosowac lek Navelbine

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Navelbine

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Navelbine i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Navelbine zawiera substancje czynng winorelbing (w postaci winianu) i nalezy do grupy lekow
nazywanych alkaloidami Vinca, stosowanych w leczeniu nowotwordw.

Lek Navelbine jest stosowany w leczeniu niektorych rodzajow raka phuc i niektorych rodzajow raka
piersi u pacjentow w wieku powyzej 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Navelbine

Kiedy nie stosowa¢ leku Navelbine

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng (winorelbing) lub na inne leki zawierajace
alkaloidy Vinca stosowane w leczeniu raka, albo na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- w przypadku karmienia piersia;

- jesli pacjent ma mato granulocytow obojetnochtonnych i (lub) ptytek krwi, albo jesli przechodzi
lub przebyt w ciagu ostatnich dwdch tygodni ostrg infekcje;

- jesli pacjent niedawno byt szczepiony przeciwko zottej febrze lub planuje takie szczepienie.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego Navelbine nalezy porozmawiac z lekarzem lub

farmaceuts, jesli:

- U pacjenta wystapit w przesztosci zawat serca lub silny b6l w klatce piersiowe;;

- pacjent przebyt radioterapig, a w polu napromieniania znajdowata si¢ watroba;

- U pacjenta wystepuja objawy infekcji takie jak: goraczka, dreszcze, kaszel;

- planowane jest szczepienie. Nie jest zalecane podawanie zywych, atenuowanych szczepionek (np.
szczepionka przeciw odrze, §wince, rézyczce) razem z lekiem Navelbine, gdyz moze to zwigkszy¢
ryzyko zagrozenia zycia w wyniku choroby poszczepiennej;

- dzialanie watroby nie jest prawidtowe;

- pacjentka jest w cigzy.
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Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia lekiem Navelbine konieczne jest monitorowanie morfologii
krwi, aby sprawdzi¢, czy leczenie jest bezpieczne dla pacjenta. Jesli wyniki badania morfologii krwi
nie s zadowalajgce, lekarz moze zaleci¢ powtorne badanie lub tez leczenie moze zosta¢ odroczone,
do czasu uzyskania normalizacji obrazu krwi.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Navelbine u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Lek Navelbine a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz powinien zwrécic¢ Szczego6lng uwage, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

- leki rozrzedzajace krew (leki przeciwzakrzepowe);

- leki przeciwdrgawkowe (np. fenytoina);

- leki przeciwgrzybicze (np. itrakonazol);

- leki onkologiczne, takie jak mitomycyna C lub lapatynib;

- leki hamujace aktywno$¢ systemu immunologicznego, takie jak cyklosporyna i takrolimus.

Stosowanie leku Navelbine razem z innymi lekami uszkadzajacymi szpik kostny (powodujacymi
zmiany w morfologii krwi) moze powodowaé nasilenie si¢ niektorych dziatan niepozadanych.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku, gdyz istnieje
potencjalne ryzyko dla niemowlat. Leku Navelbine nie powinno si¢ stosowaé w czasie cigzy, chyba
ze indywidualne spodziewane korzysci jasno przewazajg potencjalne ryzyko.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Navelbine.

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczne metody zapobiegania cigzy podczas
leczenia i do 3 miesiecy po jego zakonczeniu.

Mezczyzni podczas leczenia i do 3 miesiecy po jego zakonczeniu hie powinni zostawac ojcami. Przed
rozpoczgciem leczenia powinni zasiggna¢ porady w sprawie konserwacji nasienia, z powodu mozliwej
nieodwracalnej nieptodnosci w wyniku terapii lekiem Navelbine.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu leku Navelbine na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. W zadnym wypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn
jesli pacjent czuje sie zle lub jesli lekarz uzna, Zze pacjent nie powinien wykonywac¢ tych czynnosci.

3. Jak stosowaé lek Navelbine

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Podczas i przed rozpoczgciem stosowania leku Navelbine lekarz zaleci badanie (morfologi¢ krwi).
Dawka leku zostanie ustalona w oparciu o wynik badania, pole powierzchni ciata pacjenta i ogdlny
stan pacjenta. Lekarz zaleci dawke odpowiednig dla pacjenta i okresli czas trwania leczenia.

Sposéb i droga podania

Lek Navelbine nalezy rozcienczy¢ przed podaniem. Lek Navelbine mozna podawac wylacznie
dozylnie poprzez wlew trwajacy od 6 do 10 minut. Po zakonczonym wlewie nalezy doktadnie
przeptukac zyte jatowym roztworem soli fizjologicznej.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Navelbine

Podawanie leku Navelbine powinno odbywac si¢ pod $cista kontrolg lekarza. W przypadku
zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Navelbine, mogg wystgpi¢ ciezkie dziatania
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niepozadane zwiazane ze zmianami w morfologii krwi, ktore moga spowodowaé wystgpienie
objawow infekcji (takich jak goraczka, dreszcze, kaszel) i silnych zaparé. Nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z wyzej wymienionych objawow.

Przerwanie stosowania leku Navelbine

O przerwaniu leczenia zadecyduje lekarz. Jesli pacjent chce samodzielnie przerwaé leczenie, powinien
porozmawiac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, Chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie¢ z lekarzem, jesli podczas stosowania leku Navelbine
wystapia nastepujace dzialania niepozadane:

- B6l w klatce piersiowej, duszno$¢ i omdleni, co moze by¢ objawem zakrzepu w naczyniu
krwionosnym w ptucach (zatorowos¢ ptucna);

- Bole gtowy, zmieniony stan psychiczny, co moze prowadzi¢ do splatania i $§pigczki, drgawki,
niewyrazne widzenie oraz wysokie ci$nienie tetnicze krwi, co moze by¢ objawem
przedmiotowym zaburzenia neurologicznego, takiego jak zespot tylnej odwracalnej
encefalopatii;

- Objawy cigzkiej infekcji, takie jak kaszel, goraczka, dreszcze;

- Silne zaparcie potaczone z bolem brzucha spowodowanym brakiem wyproznienia przez kilka
dni;

- Silne zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie podczas wstawania, co moze by¢ oznakg
znacznego zmniejszenia ci$nienia krwi;

- Silny bol w klatce piersiowe;j, ktdry dotychczas nie wystgpowal, co moze by¢ objawem
zaburzenia pracy serca w zwiazku z niewystarczajacym przeptywem Krwij; jest to tak zwana
choroba niedokrwienna serca takie jak na przyktad dtawica piersiowa i zawat migénia
sercowego (w niektorych przypadkach prowadzacy do $mierci);

- Trudnos$ci w oddychaniu, ktore moga by¢ objawem stanu zwanego zespotem ostrej
niewydolnosci oddechowej i moga by¢ ciezkie i zagrazajace zyciu;

- Zawroty glowy, obnizenie ci$nienia krwi, wysypka obejmujaca cate ciato lub obrzek powiek,
ust i gardta, ktore moga by¢ oznaka reakcji alergiczne;j.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

- Nudnosci; wymioty, zaparcie;

- Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (niedokrwistos¢), ktore moze prowadzi¢ do bladosci
i powodowac ostabienie i dusznos¢;

- Zmnigjszenie liczby biatych krwinek, co moze powodowac¢ podatnosé na infekcje;

- Ostabienie konczyn dolnych;

- Utrata szybkosci reakcji; niekiedy zaburzenia czucia;

- Utrata wloséw zazwyczaj niezbyt cigzka podczas diugiego leczenia;

- Stan zapalny lub bdl jamy ustnej i gardta;

- Reakcje w miejscu podania leku Navelbine, takie jak: zaczerwienienie, pieczenie, przebarwienie
zyl;

- Zaburzenia czynno$ci watroby (nieprawidlowe wyniki baddan czynnos$ci watroby).

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia i wybroczyn krwawych (sifce);
- Bdle stawow;

Bole szczeki;

Bole migséni;
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- Zmgczenie (ostabienie, astenia);

- Gorgczka;

- Bole w ro6znych okolicach ciata takie jak bol w klatce piersiowej, bol w miejscu wystepowania
guza;

- Biegunka;

- Infekcje w roznych miejscach.

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100

pacjentow):

- Znaczne trudno$ci w poruszaniu si¢ i zaburzenia czucia dotyku;

- Zawroty glowy;

- Nagte uderzenia goraca i zaczerwienienie twarzy i szyi;

- Uczucie zimnych dtoni i stop;

- Trudnosci w oddychaniu lub $wiszczacy oddech (dusznos¢, skurcz oskrzeli);

- Zakazenie krwi (posocznica) z objawami takimi jak goragczka oraz pogorszenie ogolnego stanu
zdrowia;

- Wysokie cisnienie krwi.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

- Zawal serca (choroba niedokrwienna serca, dlawica piersiowa, zawal migsnia sercowego, w
niektorych przypadkach prowadzace do $mierci);

- Choroba ptuc (stan zapalny i widknienie), w niektorych przypadkach prowadzace do $mierci);

- Silny bl brzucha i plecow (zapalenie trzustki);

- Niskie st¢zenie sodu we krwi (co moze prowadzi¢ do objawow takich jak zmeczenie, uczucie
dezorientacji, drganie migs$ni, utrata przytomnosci);

- Owrzodzenia w miejscu podania leku Navelbine (miejscowa martwica);

- Woysypki skorne takie jak pokrzywki i wykwity skorne (uogélnione reakcje skorne).

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow):
- Nieregularne bicie serca (tachykardia); kotatanie serca; zaburzenia rytmu serca.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci wystepowania (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na

podstaw1e dostepnych danych):

Bol brzucha, krwawienie z przewodu pokarmowego;

- Niewydolnos¢ serca, ktora moze powodowaé dusznos$¢ i obrzek kostek;

- Rumien na dloniach i stopach;

- Mate stezenie sodu we krwi, ktore prowadzi do ostabienia, drzenia migsni, zmeczenia, splatania,
utraty przytomnosci a jest zwigzane z nadprodukcja hormonu, ktéry powoduje zatrzymanie ptynéw
(Zespot Nieprawidtowego Wydzielania Hormonu Antydiuretycznego - SIADH);

- Utrata kontroli nad migéniami, ktorej moga towarzyszy¢ zaburzenia chodu, mowy, zmiany i
zaburzenia ruchu gatek ocznych (ataksja);

- Bol glowy;

- Dreszcze z goraczka;

- Kaszel;

- Utrata apetytu;

- Utrata masy ciafa;

- Ciemniejszy kolor skory rozciagajacy si¢ wzdhuz zyt.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Navelbine
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek Navelbine przechowywa¢ w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce). Chroni¢ od $wiatta.

Nie zamrazac.

Nie stosowac leku Navelbine po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce 1 pudetku po:
(EXP). Termin waznosci oznacza Ostatni dzien podanego miesigca.

Lek Navelbine moze by¢ przygotowywany do wlewu i przechowywany tylko przez personel szpitalny.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Navelbine

- Substancjg czynng leku jest winorelbina w postaci winianu winorelbiny.

- 1 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 10 mg winorelbiny.
- Substancja pomocnicza: woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Navelbine i co zawiera opakowanie

Lek Navelbine wystepuje w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji i jest
zapakowany w fiolki (1 ml lub 5 ml) z bezbarwnego szkta z korkiem z czarnej gumy chlorobutylowej
lub z szarej gumy butylowej laminowanej zywica fluorowg D (ETFE), umocowanym szarym,
aluminiowym wieczkiem z niebieska polipropylenowa naktadka typu flip-off, w pudetku z polistyrenu
(opakowanie posrednie), w tekturowym pudetku.

Lek Navelbine jest bezbarwnym lub bladozottym roztworem.

Lek Navelbine dostepny jest w:

- opakowaniach zawierajacych 10 fiolek po 1 ml,

- opakowaniach zawierajgcych 10 fiolek po 5 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francja

Wytworca
FAREVA PAU
Fareva Pau 1,
Avenue du Bearn
64320 IDRON
Francja

W celu uzyskania szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:
Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0.
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ul. Belwederska 20/22
00-762 Warszawa
Tel: 022 559 63 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03/2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Jedynie personel szpitala majacy do§wiadczenie w pracy z lekami cytostatycznymi moze zajmowac
si¢ przygotowaniem i podawaniem leku Navelbine. Aby uniemozliwi¢ kontakt leku lub jego roztworu
ze skora 1 oczami personel powinien stosowac fartuchy, okulary, regkawiczki i maski na twarz. W razie
rozlania roztworu powinien on by¢ natychmiast wytarty.

Nalezy unika¢ kontaktu leku Z oczami. W razie przypadkowego dostania si¢ leku do oka, nalezy
przemy¢ je obficie roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%).

Po zakonczeniu procedury podawania leku, personel powinien doktadnie wyczysci¢ powierzchnie
uzywane do sporzadzania leku oraz umy¢ rece i twarz.

Wykazano, ze po rozpuszczeniu leku Navelbine w chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan lub
w 5% roztworze glukozy do wstrzykiwan lek Navelbine jest stabilny pod wzglgdem fizyko-
chemicznym przez 1 dzien w temperaturze 20°C +/- 5°C wystawiony na dziatanie swiatta, 40 dni

w temperaturze 20°C +/- 5°C w miejscu chronionym od $wiatta lub 40 dni w lodéwce (od 2°C do 8°C)
w miejscu chronionym od $wiatta, w butelkach z neutralnego szkta, polichlorku winylu lub
polietylenu, lub w workach z octanu winylu.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor powinien by¢ zuzyty natychmiast. Jesli nie zostanie
zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania sporzadzonego roztworu odpowiedzialny jest
uzytkownik i normalnie czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do
8°C, chyba, ze lek zostat otwarty i rozcienczony w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
peinej aseptyki.

Nie ma niezgodno$ci pomig¢dzy lekiem Navelbine a butelkg z neutralnego szkta oraz workami z PVC
(polichlorku winylu), octanu winylu, polietylenu lub zestawem do wlewu z PVC.

Wskazane jest podawanie leku Navelbine we wlewie przez 6 do 10 minut po rozpuszczeniu

w 20-50 ml 9 mg/ml (0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan lub 5% roztworu glukozy do
wstrzykiwan.

Po podaniu leku nalezy obficie przeptukaé¢ zyte roztworem soli fizjologicznej w ilosci 250 ml.

Lek Navelbine moze by¢ podawany wytacznie we wlewie dozylnym. Przed rozpoczgciem wlewu leku
Navelbine nalezy sprawdzi¢, czy igta jest prawidlowo umieszczona w zyle. Przedostanie si¢ leku
Navelbine do otaczajgcych tkanek moze spowodowac ich podraznienie.

W takim przypadku nalezy natychmiast przerwaé¢ wlew, zyte przeptukac roztworem soli
fizjologicznej, a pozostala czgs¢ leku poda¢ do innej zyty.

W przypadku przedostania si¢ leku Navelbine poza zyt¢ do otaczajacych tkanek w celu uniknigcia
zapalenia zyl, nalezy natychmiast poda¢ glikokortykosteroidy dozylnie.

Lek Navelbine przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C (w lodowce). Chroni¢ od $wiatla.
Nie zamrazac.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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