Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Vinorelbin Ebewe 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, linuosta varten
vinorelbiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavda, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Vinorelbin Ebewe on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Vinorelbin Ebewe -valmistetta
Miten Vinorelbin Ebewe -valmistetta kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vinorelbin Ebewe -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Vinorelbin Ebe we on ja mihin siti kéytetiisin

Vinorelbin Ebewe on vinka-alkaloidien ryhmédan kuuluva sydpéldédke. Sitd kdytetdén tietyntyyppisten
keuhko- ja rintasydpien hoitoon.

Vinorelbiinid, jota Vinorelbin Ebewe siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tidssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Vinorelbin Ebe we -valmistetta

Ali kiiyti Vinorelbin Ebewe -valmis tetta

- jos olet allerginen vinorelbinille, muille vinka-alkaloideille taitimén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on tai on dskettdin ollut jokin vaikea infektio, taijos sinulla on vaikea veren
valkosolujen niukkuus (neutropenia).

- jos sinulla on vaikea verihiutaleiden niukkuus.

- jos imetdt.

- samanaikaisesti keltakuumerokotteen kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Vinorelbin

Ebewe -valmistetta

- jos sinulla on aiemmin ollut iskeeminen sydinsairaus.

- jos saat sddehoitoa maksan alueelle.

- jos sinulle kehittyy infektion merkkejd tai oireita (esim. kuume, vilunvaristykset, kurkkukipu),
kerro siitd lddkérillesi mahdollisimman pian, jotta hdn voi ohjata sinut tarvittaviin kokeisiin.

- jos saat eldvid mikrobeja sisdltivan rokotteen, kuten suun kautta otettavan poliorokotteen tai
tuberkuloosirokotteen.

- ladkkeen joutumista siimiin tulee ehdottomasti vélttia, silld se voi aiheuttaa vakavaa drsytysté
tai jopa sarveiskalvon haavaumia. Jos ldékettd joutuu silméin, silmd tulee vélittomésti huuhdella
fysiologisella suolaliuoksella ja ottaa yhteys silméldékériin.



- jos kaytat mitd tahansa timén pakkausselosteen kohdassa Muut lidkevalmisteet ja Vinorelbin
Ebewe luetelluista lddkkeista.

Sinulle tehdédén verikoe ennen jokaista vinorelbiinin antokertaa. Jos tulokset eivit ole riittdvan hyvit,

hoidon antamista saatetaan lykdtd, kunnes veriarvot ovat palautuneet tyydyttiville tasolle.

Lapset januoret
Vinorelbin Ebewe -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille.

Muut lisike valmisteet ja Vinorelbin Ebewe
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Kerro etenkin, jos kéytit jotakin seuraavista ladkkeista:

- kaikki lidkkeet, jotka saattavat vaikuttaa luuytimeen, esim. syopéldikkeet

- karbamatsepiini, fenytoiini ja fenobarbitaali (epilepsialidkkeitd)

- antibiootit, esim. rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini

- makikuisma (Hypericum perforatum)

- ketokonatsoli ja itrakonatsoli (sienilddkkeitd)

- HIV-ldikkeet, esim. ritonaviiri (HIV-proteaasinestija)

- nefatsodoni (masennusliike)

- siklosporiini ja takrolimuusi (immuunijirjestelmin toimintaa hillitsevid lidkkeitd)
- verapamiili, kinidiini (sydinlddkkeitd)

- muut syopaladkkeet, esim. mitomysiini C, sisplatiini

- verenohennusliadkkeet, esim. varfariini

- keltakuumerokotteet ja muut eldvid mikrobeja sisdltdvét rokotteet

- lapatinibi-niminen suun kautta otettava syopalddke (kdytetddn esimerkiksi rintasydvan hoitoon).

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Raskaus

Vinorelbiini aiheuttaa synnynndisid kehityshéiriditd, eikd sitd saa kiyttdd raskauden aikana, elleivét
hyddyt ole suuremmat kuin riskit. Lédkérisi keskustelee tésté kanssasi. Naisten, jotka voivat tulla
raskaaksi, on kéytettidvi hoidon aikana ja vihintdén 3 kuukautta sen paéttymisen jilkeen tehokasta
ehkiisyé. Kerro lddkarillesi, jos olet tai epdilet olevasi raskaana.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd vinorelbiini rintamaitoon. Siksi imetys on lopetettava ennen hoidon alkamista.

Hedelmillisyys
Vinorelbinilld voi olla haitallisia vaikutuksia perimddn. Siksi vinorelbiinihoitoa saavien miesten on

viltettdva lapsen siittdmistd hoidon aikana ja vdhintdin 3 kuukauden ajan hoidon paittymisen jilkeen.
Sperman ottamisesta talteen on syytd keskustella ennen hoidon alkamista, silld vinorelbiinihoito
saattaa aiheuttaa pysyvad hedelmattomyytta.

Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tutkimuksia valmisteen vaikutuksista ajokykyyn ei ole tehty. Sinun ei kuitenkaan pidé ajaa, jos tunnet
olosi huonovointiseksi tai jos lddkari on kieltdnyt sinua ajamasta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



3. Miten Vinorelbin Ebe we -valmistetta kiytetéiin
Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin 1adkari on miardnnyt. Tarkista ohjeet 1aékériltd, jos olet epdvarma.

Léédkari mddrad sinulle sopivan annoksen. Tavanomainen aikuisten annos on 25-30 mg/m? (kehon
pinta-ala) vilkkossa. Annos riijppuu sairaudestasi, yleisestd terveydentilastasi ja muista samanaikaisista
ladkityksistasi.

Téama lddke laimennetaan esim. fysiologisella suolaliuoksella tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuoksella
ennen kuin se annetaan sinulle. Lddke annetaan 5—10 minuuttia kestdvand hitaana laskimoinjektiona
tai 2030 minuuttia kestdvana laskimoinfuusiona (tiputuksessa). Kun hidas laskimoinjektio

tai -infuusio on annettu, laskimo tulee huuhdella vahintddn 250 mllla isotonista liuosta.

Saat tatd lddkettd sairaalassa, joten on epitodennékoisté, ettd saamasiannos olisi lian suuri tai liian
pieni. Kerro kuitenkin 1dékarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos olet huolissasi jostakin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldédkkeen kiytostd, kddnny lddkérin tai hoitajan puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset — jos sinulle kehittyy jokin s euraavista haittavaikutuksista, kerro
siitéi ladkérillesi valittomas ti

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

Rintakipu, hengitysvaikeudet, hengitystiereaktiot

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 1 000:sta):

Rasitusrintakipu (rintakipu, joka séteilee kaulalle tai kdsivarteen), sydéninfarkti ja keuhkosairaus, joka
voi johtaa kuolemaan

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Allergisen tai anafylaktisen reaktion oireet, joihin littyvid &killisid merkkejd ovat esimerkiksi kutina,
ihottuma tai nokkosihottuma, nieclemisvaikeudet, kasvojen, huulten, kielen tai kehon muiden osien
turvotus, hengenahdistus, hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet, voimakas viasymys (voi
tuntua pyorrytykseltd), padnsarky, mielentilan muutokset, jotka voivat johtaa sekavuuteen ja koomaan,
kouristukset, nioén himértyminen ja korkea verenpaine, jotka voivat olla merkkejd neurologisesta
héiriostd, kuten posteriorisesta reversibelistd enkefalopatiaoireyhtymasté, rintakipu, hengenahdistus ja
pyortyminen, jotka voivat olla keuhkoveritulpan (keuhkoembolian) oire.

N&améi ovat erittdin vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita pikaista Id4dkarinhoitoa.

Muut haittavaikutukset — jos sinulle kehittyy jokin s euraavista haittavaikutuksista, kerro siiti
ladkérillesi mahdollisimman pian

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std).

Valkosolujen méérén lasku, joka saattaa suurentaa infektioriskid. Punasolujen méérén lasku (anemia),
joka saattaa aiheuttaa visymystd. Suu- tai nielutulehdus. Pahoinvointi ja oksentelu (niitd oireita
voidaan vdhentia ladkitykselld), ummetus.

Hiustenldhto. Turvotus, aristus, kipu ja/tai thottuma pistoskohdassa. Poikkeavat tulokset maksan
toimintakokeissa ilman oireita. Syvien jannerefleksien heikkeneminen ja alaraajojen heikotus (etenkin
pitkien hoitojaksojen jilkeen).

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:std):

Nivel- ja lihaskipu, mukaan lukien leukakipu. Kreatniiniarvon nousu (munuaistoiminnan muutokset).
Infektion oireet (kuten kuume ja kipu), joita voi esiintyd keuhkoissa, virtsarakossa, munuaisissa tai
mahassa ja suolistossa. Allergiset reaktiot, kuten ihottuma ja hengitysvaikeudet. Tietyntyyppisten
valkosolujen miardn lasku, joka voi aiheuttaa kuumetta ja joissakin harvinaisissa tapauksissa johtaa



kuolemaan. Verihiutaleiden (veren hyytymiseen osallistuvien verisolujen) niukkuus. Ripuli. Vasymys,
kuume ja kipu.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlld 100:sta):

Poikkeavat tuntoaistimukset, jotka yleensé korjautuvat hoidon péityttyé. Liian korkea tai lian matala
verenpaine, punoitus ja késien tai jalkaterien kylmyys. Hengitysvaikeudet ja hengityksen

vinkuminen. Vaikea infektio, joka voi esiintyd suolistossa, verenmyrkytys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1 000:sta):

Vaikea ummetus, joka voi johtaa suolitukokseen, keuhkotoksisuus (tulehdus ja fibroosi, joskus
kuolemaan johtava); haimatulehdus, veren natriumpitoisuuden lasku. EKGn (sydansédhkokéyrén)
muutokset, tho-ongelmat pistoskohdan ymparilld (tdtd vaikutusta voidaan lieventdd kanyylin oikealla
sijoituksella ja hoidon jilkeiselld huuhtelulla). Erittdin matala verenpaine, pyortyminen. Ihoreaktiot,
kuten ihottuma, kutina, nokkosihottuma.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

Vaikea verenmyrkytys, joka voi johtaa kuolemaan. Guillain-Barrén oireyhtymi (dareishermojen
tulehdustila, joka voi aiheuttaa vaikeaa heikotusta), antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen
erityksen oireyhtymé (SIADH), jonka oireita ovat esim. painonnousu, pahoinvointi, oksentelu,
lihaskrampit, sekavuus ja kouristukset. Nopea syddmen syke, epanormaali syddmen syke.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Verisolujen erittdin pienestd midrédsti johtuva kuume ja infektio, valko- ja punasolujen sekd
verihiutaleiden mééran viheneminen. Ruokahaluttomuus. Péénsarky, huimaus, lihasten hallinnan
puute voivat Littyd epdnormaaliin kdvelyyn, puhemuutoksiin ja silmien likehéiridihin (ataksia).
Syddmen vajaatoiminta. Ysk&. Vatsakipu, ruoansulatuskanavan verenvuoto. Maksan vajaatoiminta.
Kaési-jalkaoireyhtymé, johon littyy punoitus (muistuttaa auringossa palamista), turvotus, kihelméinnin
tai polttelun tunne, arkuus (kosketusarkuus), thon kireys, kimmenien ja jalkapohjien paksut kdnsét ja
rakkulat. Vilunvaristykset. Laskimoiden suuntaisesti kulkeva tummemman vérinen thomuutos.

Myds veriarvojen muutoksia voi esiintyd, ja talloin lddkarisi ldhettdd sinut verikokeisiin arvojen
seuraamiseksi (valkosolujen niukkuus, anemia ja/tai verihiutaleiden niukkuus, maksan toiminta,
munuaisten toiminta ja tiettyjen suolojen pitoisuusmuutokset elimistossa).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Vinorelbin Ebewe -valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kilytd titi liketti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C).
Ei saa jadtya.
Séilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.



Ensimmdisen avaamisen jilkeinen kestoaika:
Avaamisen jilkeen injektiopullon sisdltd on kdytettidva vilittomasti, ja kdyttdméton livos tulee
havittaa.

Kdéytonaikainen sdilyvyys:

Kun valmiste on laimennettu 0,9 % NaCl-liuoksella tai 5,0 % glukoosiliuoksella, sen on osoitettu
sdilyvan kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 28 vuorokauden ajan 2 °C - 8 °C:n
lampdtilassa valolta suojattuna (pitoisuuksilla 0,5 mg/ml ja 3,0 mg/ml). Mikrobiologiselta kannalta
valmiste tulee kdyttdd heti. Ellei sitd kédytetd heti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja kiyttod edeltdvit
sdilytysolosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivétkd ole normaalisti yli 24 tuntia 2 °C - 8 °C:ssa, ellei
laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vinorelbin Ebe we sisiltii

- Vaikuttava aine on vinorelbiini 10 mg/ml (tartraattina). Yksi millilitra infuusiokonsentraattia
liuosta varten sisédltdd 10 mg vinorelbiinid (tartraattina).

Yksi 1 ml injektiopullo sisdltdd 10 mg vinorelbiinid.
Yksi 5 ml mjektiopullo siséltdd 50 mg vinorelbinia.

Muu aine on injektionesteisiin kéytettdva vesi.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Vinorelbin Ebewe infuusiokonsentraatti, linvosta varten (steriili konsentraatti) on kirkas, vériton tai
kellertidva liuos.

Tamai ladke toimitetaan lasisissa injektiopulloissa.

Pakkauskoot:
IxIml5x1ml 10x1ml
Ix5ml 5x5ml 10x5ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Itdvalta

Valmistaja:
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, [tivalta
tai

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Itdvalta

Liséatietoja antaa
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kéopenhamina S, Tanska

Téaméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.03.2023




Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Vinorelbin Ebe we 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Varotoimet:

Sytostaattien asianmukaista késittelyd ja hévittimistd koskevia ohjeita on noudatettava. Asianmukaisia
turvavarusteita, kertakdyttoisid késineitd, kasvomaskia ja kertakdyttoistd esilinaa on kdytettava.
Roiskeet ja vuodot on pyyhittava.

Ladkkeen joutumista silmiin tulee ehdottomasti vélttdé. Jos ladkettd joutuu silméén, silmé tulee
valittdmasti huuhdella fysiologisella suolaliuoksella. Jos drsytys pitkittyy, on otettava yhteys
simalddkariin. Jos valmistetta roiskuu iholle, iho tulee huuhdella perusteellisesti vedelld. Lidkkeen
kasittelyn jilkeen kaikki sille altistuneet pinnat tulee puhdistaa perusteellisesti ja kidet ja kasvot tulee
pestd. Kayttimaton valmiste tai jite on hévitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

VAIN LASKIMOON. LAIMENNETTAVA ENNEN KAYTTOA.

Yhte e ns opimattomuudet:

Vinorelbin Ebewe -valmisteen laimennuksessa ei saa kdyttdd emédksisid liuoksia (saostumisriskin
vuoksi). Vinorelbin Ebewe -valmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa lukuun
ottamatta fysiologista suolaliuosta ja 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuosta.

Vinorelbin Ebewe -valmisteen ja kirkkaasta lasista valmistettujen injektiopullojen, PVCintai PVC-
letkustolla varustettujen infuusiolaitteistojen vélilld eiole yhteensopimattomuuksia.

Liadkkeenanto:

Vinorelbin Ebewe voidaan antaa vain laskimoon. Vinorelbin Ebewe voidaan antaa hitaana
bolusinjektiona (5—10 minuuttia) sen jalkeen, kun se on laimennettu 20—50 mlaan fysiologista
suolaliuosta tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuosta. Vinorelbin Ebewe voidaan antaa my0s nopeana
infuusiona (20-30 minuuttia) sen jilkeen, kun se on laimennettu 125 mlaan fysiologista suolaliuosta
tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuosta. Ladkkeen annon jilkeen laskimo on aina huuhdeltava védhintdin
250 mllla isotonista luosta.

Vinorelbiinin intratekaalinen antaminen voi olla hengenvaarallista.

Ennen ladkkeen antoa on erittdin tirkedd varmistaa, ettd kanyyli on laskimon sisélld. Jos Vinorelbin
Ebewe -liuosta pddsee ymparoivaan kudokseen laskimoon annon aikana, se voi aiheuttaa voimakasta
arsytystd. Talloin infuusio tulee keskeyttda, laskimo tulee huuhdella fysiologisella suolaliuoksella ja
loput annoksesta tulee antaa toiseen laskimoon. Jos lddkettd pddsee laskimon ulkopuolelle, potilaalle
tulee antaa laskimoon glukokortikoideja laskimotulehduksen riskin pienentdmiseksi.

Sidilyttiminen ja kestoaika:
Séilytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Eisaa jaétyd. Sdilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ali kéyta etiketissd ja kotelossa mainitun vimeisen kayttopdivaméédrian (EXP) jilkeen.

Avaamaton pakkaus:
3 vuotta

Avattu myyntipakkaus:
Avattu myyntipakkaus on kiytettdva hetija mahdollisesti kiyttdmatta jaényt ylimdardinen liuos on
hévitettdva.

Kiévytonaikainen sdilyvyys:

Kun valmiste on laimennettu 0,9 % NaCl-liuoksella tai 5,0 % glukoosiliuoksella, sen on osoitettu
sdilyvian kdyton aikana kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 28 vuorokauden ajan 2 °C - 8 °C:n
lampotilassa valolta suojattuna (pitoisuuksilla 0,5 mg/ml ja 3,0 mg/ml). Mikrobiologiselta kannalta
valmiste tulee kayttda heti. Ellei sitd kdytetd heti, kdytonaikaiset séilytysajat ja kayttod edeltavit

6




sdilytysolosuhteet ovat kiyttdjin vastuulla eivitka ole normaalisti yli 24 tuntia 2 °C - 8 °C:ssa, ellei
laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Katso lisdtietoja valmisteyhteenvedosta.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Vinorelbin Ebewe 10 mg/ml koncentrat till infusions vitska, losning
vinorelbin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Vinorelbin Ebewe dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Vinorelbin Ebewe
Hur du anviander Vinorelbin Ebewe

Eventuella biverkningar

Hur Vinorelbin Ebewe ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Vinorelbin Ebewe idr och vad det anvinds for

Vinorelbin Ebewe ér ett cancerlikemedel som hor till gruppen vinca-alkaloider. Det anviands for
behandling av vissa typer av lungcancer och brostcancer.

Vinorelbin som finns i Vinorelbin Ebewe kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Friga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvander Vinorelbin Ebe we

Anvind inte Vinorelbin Ebewe

- om du &r allergisk mot vinorelbin, andra vinca-alkaloider eller ndgot annat innehéllsémne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har eller nyligen har haft en allvarlig infektion, eller har stor brist pa vita blodkroppar
(neutropeni)

- om du har stor brist pa en typ av blodkroppar som kallas blodplittar

- om du ammar

- 1 kombination med vaccin mot gula febern.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Vinorelbin Ebewe

- om du tidigare har haft en sé kallad ichemisk hjértsjukdom

- om du far stralbehandling pé ett omrdde som omfattar levern

- om du har tecken eller symtom pa infektion (t.ex. feber, frosskakningar, halsont) ska du sé
snabbt som mojligt tala om det for likaren sa att likaren kan se till att ndodvéndiga prover tas

- om du far ett levande vaccin sdsom poliovaccin som tas via munnen eller tuberkulosvaccin

- all kontakt med 6gonen maste undvikas pa grund av risken for svar irritation eller t.o.m.
hornhinnesér. Om du far lakemedel i dgat ska 6gat omedelbart skoljas med fysiologisk
koksaltlosning och en 6gonldkare kontaktas.

- om du tar ndgot av likemedlen som anges i avsnittet ” Andra likemedel och Vinorelbin Ebewe”.

Fore varje behandlingstillfille kommer blodprov att tas. Om vérdena dr for liga kan man skjuta upp
behandlingen tills de har atergatt till en tillfredstdllande niva.



Barn och ungdomar
Anvindning av Vinorelbin Ebewe rekommenderas inte for barn under 18 ar.

Andra likemedel och Vinorelbin Ebewe
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala speciellt om for likaren om du anvidnder ndgot av de foljande likemedlen:

- alla likemedel som kan paverka benmirgen, t.ex. cancerlikemedel

- karbamazepin, fenytoin och fenobarbital (likemedel mot epilepsi)

- antibiotika, t.ex. rifampicin, erytromycin, klaritromycin, telitromycin

- johannesdrt (Hypericum perforatum)

- ketokonazol och itrakonazol (svampdddande likemedel)

- HIV-likemedel, t.ex. ritonavir (HIV-proteashimmare)

- nefazodon (antidepressivt likemedel)

- ciklosporin och takrolimus (likemedel som himmar immunsystemets funktion)
- verapamil, kinidin (hjirtmediciner)

- andra cancerlikemedel, t.ex. mitomycin C, cisplatin

- bloduttunnande likemedel, t.ex. warfarin

- vaccin mot gula febern och andra vaccin som innehéller levande mikrober

- cancerlikemedlet lapatinib, som tas via munnen (anvénds t.ex. for att behandla brostcancer).

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Vinorelbin orsakar missbildningar, och det far inte anvindas under graviditet om inte nyttan dverstiger
risken. Ansvarig likare kommer att diskutera detta med dig. Kvinnor i fertil alder méste anvénda en
effektiv preventivmetod under behandlingen och upp till 3 manader efter avslutad behandling. Tala om
for din lakare om du dr gravid eller missténker att du ar gravid.

Amning
Det dr inte kiint om vinorelbin utsondras i brostmjolk. Amning méste darfor avslutas innan

behandlingen inleds.

Fertilitet

Vinorelbin kan ha skadlig effekt pa arvsanlagen. Darfor ska mén som far behandling med vinorelbin
undvika att skaffa barn under behandlingen och i minst 3 ménader efter avslutad behandling.
Konservering av sperma bor diskuteras innan behandlingen inleds, eftersom behandling med
vinorelbin kan orsaka permanent sterilitet.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Korformiga och anvindning av maskiner
Inga studier angdende likemedlets effekt pa korformégan har utforts. Som alltid ska du dock undvika
att kora om du kdnner dig sjuk eller om din likare har avrétt dig fran att kora.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfoéra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.



3. Hur du anvinder Vinorelbin Ebe we
Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

Lékaren ordinerar en dos som &r lamplig for dig. Vanlig dos for vuxna &r 25-30 mg/m? (kroppsyta) i
veckan. Dosen beror pa din sjukdom, ditt allmdnna hilsotillstdind och om du samtidigt anvinder andra
lakemedel.

Detta likemedel spidds ut med en infusionsvétska t.ex. fysiologisk koksaltlosning eller 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning innan det ges till dig. Likemedlet ges som langsam injektion i en ven under 5—

10 minuter eller som infusion via dropp i en ven under 20—30 minuter. Nar den langsamma injektionen
eller infusionen har getts ska venen skdljas med minst 250 ml isoton 16sning.

Eftersom du far detta likemedel pé sjukhus &r det osannolikt att du skulle fa for liten eller for stor dos.
Tala med ldkare eller apotekspersonal om du har ndgra funderingar kring detta.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Vinorelbin Ebewe orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar — om du far niagon av de foljande biverkningarna, tala om det for din
likare omedelbart

Mindre vanliga (kan férekomma hosupp till 1 av 100 anvindare):

Brostsmértor, andningssvarigheter, luftvigsreaktioner.

Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare):

Karlkramp (brostsmérta som stralar ut i halsen eller armen), hjartinfarkt och lungsjukdom som kan
vara dodlig.

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvindare):

Symtom pa en allergisk eller anafylaktisk reaktion med plotslig uppkomst av utslag, klada eller
nésselutslag pa huden svarigheter att svilja, svullnad av ansikte, lippar, tunga eller andra delar
kroppen, andfdddhet, visande/pipande andning eller andningssvarigheter, extrem trétthet (du kan
kénna dig som om du haller pa att svimma), huvudvérk, férdndrat mentalt tillstind som kan leda till
forvirring och koma, kramper, dimsyn och hogt blodtryck, vilka kan vara symtom pa en neurologisk
sjukdom som posteriort reversibelt encefalopatisyndrom, bréstsmarta, andfaddhet och svimning, vilka
kan vara symtom pé en propp i ett blodkérl i lungorna (pulmonell embolism).

Detta dr mycket allvarliga biverkningar. Dukan behdva medicinsk vard omedelbart.

Andra biverkningar — om du fir nigon av de foljande biverkningarna, tala om det for din
likare sa snart som mojligt

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare):

Minskat antal vita blodkroppar, vilket kan 6ka infektionsrisken. Minskat antal roda blodkroppar
(anemi), vilket kan orsaka trétthet. Mun- eller svalginflammation. Illaméende och krikningar (du
kommer att fa behandling som minskar dessa biverkningar), forstoppning. Haravfall. Svullnad, 6mbhet,
smirta och/eller utslag pa injektionsstillet. Onormala leverfunktionsviarden utan symtom. Forlust av
djupa senreflexer och svagheti benen (sérskilt efter langtidsbehandling).

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare):

Ledsmirta, t.ex. i kiken, och muskelsmérta. Forhojt kreatininvirde (fordndringar i njurfunktionen).
Infektionssymtom, sdsom feber och smérta, som kan drabba lungor, urinblasa, njurar eller mage/tarm.
Allergiska reaktioner, sdsom hudutslag och andningssvérigheter. Minskat antal av en viss typ av vita
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blodkroppar, vilket kan orsaka feber och isédllsynta fall vara dodligt. Minskat antal blodplattar
(blodkroppar som deltar i blodlevringen). Diarré. Trétthet, feber och smérta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

Onormala kianselfornimmelser som oftast forsvinner ndr behandlingen upphort. For hogt eller for lagt
blodtryck, vilket kan ge rodnad och kalla hdnder eller fotter. Andningssvarigheter och
vasande/pipande andning. Allvarlig infektion, t.ex. i tarmen, blodforgiftning.

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

Svér forstoppning som kan leda till tarmvred, lungtoxicitet (inflammation och fibros, ibland dodlig);
bukspottkortelinflammation, lag natriumhalt i blodet. Forandringar i EKG (registreringen av hjirtats
elektriska verksamhet), vivnadssonderfall vid injektionsstéllet (korrekt placering av infusionskanylen
och spolning efterat minskar denna biverkning). Mycket lagt blodtryck, kollaps. Hudreaktioner som
utslag, kldda och nédsselutslag.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

Allvarlig blodforgiftning som kan vara dodlig. Guillain-Barrés sjukdom (inflammatoriskt tillstind i
perifera nerver, vilket kan ge uttalad svaghet), SIADH-syndrom med symtom som viktokning,
illamaende, krikningar, muskelkramper, forvirring och krampanfall. Snabb puls, onormal hjartrytm.

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvéindare):

Feber och infektion pa grund av mycket lagt antal blodkroppar, minskat antal vita och roda
blodkroppar samt blodplittar. Aptitfériust. Huvudvérk, yrsel, bristande muskelkontroll kan vara
associerad med onormal gang, talféréndringar och onormala dgonrdrelser (ataxi). Hjartsvikt. Hosta.
Magsmartor, blodning fran magtarmkanalen. Nedsatt leverfunktion. Hand-fotsyndrom, vilket
innefattar rodnad (som vid solbrdnna), svullnad, stickande eller brannande kinsla, dmhet, spand hud,
tjocka forhardnader samt blasor pa handflator och fotsulor. Frossbrytningar. Morkare farg pa huden
som foljer venerna.

Foréndringar 1 blodet kan ocksa forekomma, och din likare kommer att ordna sé att blodprov tas for
att kontrollera detta (lagt antal vita blodkroppar, anemi och/eller lagt antal blodplittar, paverkan pa
leverfunktion eller njurfunktion och férindring av saltbalansen i din kropp).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Vinorelbin Ebe we ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Hdllbarhet efter forsta oppnandet:
Innehallet ska anvindas omedelbart efter Gppnandet och eventuell Gverbliven 10sning ska kasseras.
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Hdllbarhet under anvindning:

Efter utspadning i1 0,9 % natriumkloridlosning eller 5 % glukoslosning har kemisk och fysikalisk
stabilitet under anvandning visats vid koncentrationer pa 0,5 mg/ml och 3,0 mg/ml i 28 dagar vid 2—

8 °C skyddad fran ljus. Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvdndas omedelbart. Om den inte
anvinds omedelbart dr forvaringstiden under anvidndning och forvaringsforhallandena fére anvindning
anviandarens ansvar och ska normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2—8 °C, om inte spiddningen agt rum
under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvéinds. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér vinorelbin 10 mg/ml (som tartrat). En ml koncentrat till
infusionsvétska, l6sning innehéller 10 mg vinorelbin (som tartrat).

En injektionsflaska om 1 ml innehéller 10 mg vinorelbin.
En injektionsflaska om 5 ml innehéller 50 mg vinorelbin.

Ovrigt innehdllsimne &r vatten for injektionsvitskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vinorelbin Ebewe koncentrat till infusionsvétska, 16sning (sterilt koncentrat) dr en klar, farglos till
gulaktig 16sning.

Detta likemedel levereras i injektionsflaskor av glas.

Forpackningsstorlekar:
IxIml5x1mloch10x1ml
1x5ml 5x5mloch10x5ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning )
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Osterrike

Tillverkare

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach, Osterrike
eller

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

Ytterligare information limnas av
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Denna bipacksedel lindrades senast 17.03.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Vinorelbin Ebe we 10 mg/ml koncentrat till infusionsviitska, losning
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Forsiktighetsatgéirder:

Anvisningar for rétt hantering och destruktion av cytostatika ska foljas.

Lamplig skyddsutrustning, engangshandskar, ansiktsmask och engangsrock ska anvéndas. Allt spill
eller laickage maste torkas upp.

All kontakt med 6gonen maste undvikas. Om likemedlet hamnar i 6gat ska 6gat omedelbart skoljas
med fysiologisk koksaltlosning. Vid bestdende irritation bor dgonlikare kontaktas. Om likemedlet
spills pa huden ska huden skdljas grundligt med vatten.

Efter hantering av likemedlet ska de utsatta ytorna rengdras grundligt, och hidnderna och ansiktet
tvittas. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt lokala bestimmelser.

ENDAST FOR INTRAVENOS ANVANDNING. SPADES FORE ANVANDNING.

Inkompatibilite ter:

Vid spadning av Vinorelbin Ebewe ska inte alkaliska 16sningar anvidndas (pa grund av risken for
utfillning). Vinorelbin Ebewe far inte blandas med andra preparat dn fysiologisk koksaltlosning eller
50 mg/ml (5 %) glukoslosning.

Det finns inga inkompatibiliteter mellan Vinorelbin Ebewe och injektionsflaskor tillverkade av klart
glas, PVC eller infusionsapparater med slangar avPVC.

Adminis trering:

Endast for intravends anvéndning. Vinorelbin Ebewe kan ges som I&ngsam bolusinjektion (5—

10 minuter) efter spddning med 20-50 ml fysiologisk koksaltlosning eller 50 mg/ml (5 %)
glukoslosning. Vinorelbin Ebewe kan ocksé ges som kortvarig infusion (20—30 minuter) efter
spadning med 125 ml fysiologisk koksaltlosning eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning. Venen ska alltid
skoljas med minst 250 ml isoton 16sning efter varje likemedelstillfrsel.

Intratekal administrering av vinorelbin kan vara dodlig.

Det ar ytterst viktigt att forsékra sig om att kanylen &r i ritt lige i venen innan likemedlet
administreras. Om Vinorelbin Ebewe-16sningen infiltrerar omgivande vdvnad under den intravendsa
administreringen kan det orsaka kraftig irritation. I sddana fall ska infusionen avbrytas, venen skoljas
med fysiologisk koksaltldsning och den resterande dosen administreras i en annan ven. Vid
extravasering kan glukokortikoider ges intravenost till patienten for att minska risken for flebit.

Forvaring och héllbarhet:
Forvaras i kylskap (2 °C—8 °C). Far ej frysas. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Anvénds
fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP.

Obruten forpackning:
3 ar.

Oppnad forpackning:
Oppnad forpackning ska anviindas omedelbart och eventuell kvarstdende I6sning ska kasseras.

Stabilitet efter utspédning:

Efter utspadning i 0,9 % natriumkloridlosning eller 5 % glukoslosning har kemisk och fysikalisk
stabilitet under anvéndning visats vid koncentrationer pa 0,5 mg/ml och 3,0 mg/ml i1 28 dagar vid 2—

8 °C skyddad frén ljus. Fran mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvéndas omedelbart. Om den inte
anvéinds omedelbart dr férvaringstiderna under anviandningen och forvaringsférhéllandena fore
anvandningen anvéindarens ansvar och ska normalt inte dverstiga 24 timmar vid 2—8 °C, om inte
spadningen har gt rum under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Mer information finns i produktresumén.
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