Pakkausseloste: Tietoa kayttdjdlle

Vinorelbine Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
vinorelbiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttiamisen, silld se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilyta taméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kdadnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Vinorelbine Accord on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytédt Vinorelbine Accord -valmistetta
3. Miten Vinorelbine Accord -valmistetta kdytetddn

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Vinorelbine Accord -valmisteen sdilyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mité Vinorelbine Accord on ja mihin sitd kdytetadn

Vinorelbine Accord on infuusiokonsentraatti, liuosta varten. Vaikuttava aine vinorelbiini kuuluu
sytostaattisten aineiden eli solunsalpaajien lddkeryhmdén. Ndma aineet héiritsevdt pahanlaatuisten
solujen kasvua.

Vinorelbine Accord on tarkoitettu syovén, erityisesti ei-pienisoluisen keuhkosyévan ja
rintasydvén hoitoon yli 18-vuotiaille aikuispotilaille..

Vinorelbiinia, jota Vinorelbine Accord siséltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin

tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd,
apteekkihenkiltkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytit Vinorelbine Accord -valmistetta

Ali kiyta Vinorelbine Accord -valmistetta

- jos olet allerginen vinorelbiinille tai mille tahansa muille tdhdn ryhmé&én kuuluville
ladkkeille, nk. vinka-alkaloideille

- jos olet allerginen Vinorelbine Accord -valmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos imetét

- jos veresi valkosolujen (neutrofiilien) mééara on alhainen tai sinulla on tai on dskettdin ollut
(viimeisen 2 viikon aikana) vakava infektio

- jos veresi verihiutaleiden méaaré on alhainen

- jos olet ottamassa keltakuumerokotetta tai olet dskettdin saanut keltakuumerokotteen.

- Téamaén lddkkeen saa ehdottomasti antaa vain laskimoon eiké sitd saa pistda
selkdydinnesteeseen.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kédytét Vinorelbine Accord -

valmistetta.

Kerro ladkarille:

- jos sinulla on aiemmin ollut syddnkohtauksia tai voimakasta rintakipua

- jos olet saanut sddehoitoa, jonka kohteena on ollut maksa

- jos sinulla on infektion oireita (kuten kuumetta, vilunvéristyksid, yska)

- jos olet ottamassa rokotetta

- jos maksasi ei toimi normaalisti

- jos olet raskaana

- Vinorelbine Accord ei saa péasta silmiin, koska on olemassa vaikean &rsytyksen ja jopa
sarveiskalvon haavauman riski. Jos valmistetta joutuu silmiin, huuhtele silmét valittémasti
fysiologisella natriumkloridiliuoksella ja ota yhteys silmaldakariin.

Ennen jokaista Vinorelbine Accord -valmisteen antokertaa otetaan verindyte veriarvojen
madrittdmiseksi. Jos tdmdn madrityksen tulokset eivit ole tyydyttdvid, hoitoa saatetaan lykatd ja
lisatarkistuksia tehdd, kunnes ndma arvot palautuvat normaalille tasolle.

Muut ladkevalmisteet ja Vinorelbine Accord
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai
saatat ottaa muita ladkkeita.

Ladkarin tdytyy olla erityisen varovainen, jos otat jotain seuraavista ladkkeista:

- verenohennuslédédkkeet (antikoagulantit)

- epilepsialddke nimeltd fenytoiini

- sienilddke nimeltd itrakonatsoli

- syopdladke nimeltd mitomysiini C

- immuunivasteeseen vaikuttavat ladkkeet, kuten siklosporiini ja takrolimuusi

- samanaikainen kayttd lapatinibin kanssa (syopélédédke)

- makikuisma (Hypericum perforatum)

- antibiootit, kuten rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini, telitromysiini

- AIDSin (HIV-infektion) hoitoon kaytettavat virusladkkeet, kuten ritonaviiri (HIV-
proteaasin estdjat)

- verapamiili, kinidiini (syddnvaivoihin).

Rokotteita (esim. vesirokko, sikotauti, tuhkarokko) ja keltakuumerokotetta ei suositella
Vinorelbine Accord -hoidon aikana, silld ne voivat suurentaa kuolemaan johtavan yleissairauden
riskid.

Vinorelbine Accord -valmisteen kayttd samanaikaisesti muiden luuytimen toimintaa héiritsevien
ladkkeiden kanssa (vaikuttavat veren valko- ja punasoluihin ja verihiutaleisiin) voi pahentaa

joitakin haittavaikutuksia.

Vinorelbine Accord ruuan ja juoman kanssa
Tunnettuja yhteisvaikutuksia ruuan ja juoman kanssa ei ole Vinorelbine Accord -hoidon aikana.

Kaytto lapsille ja nuorille
Turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole maéritetty.

Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys



Raskaus

Sinun on kerrottava ladkarille ja kysyttdvad haneltd neuvoa ennen hoidon aloittamista, jos olet
raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, silld hoitoon liittyy
lapseen kohdistuvia riskeja.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on kaytettdva tehokasta ehkdisymenetelméé hoidon
aikana ja 7 kuukauden ajan hoidon pééattymisen jélkeen.

Imetys
Ald imet, jos sinulle annetaan Vinorelbine Accord -valmistetta (ks. kohta 2 ”Ali kiyta

Vinorelbine Accord -valmistetta”).

Hedelmallisyys
Vinorelbine Accord -hoitoa saavia miehid neuvotaan vélttiméaéan lapsen siittdmistd hoidon aikana

ja 4 kuukauden ajan sen péétyttyé ja hakeutumaan siittididen talteenottamista koskevaan
neuvontaan ennen hoitoa, silld Vinorelbine Accord -hoito saattaa muuttaa miehen
hedelmallisyyttd. Sinun on kaytettava tehokasta ehkdisymenetelméd hoidon aikana ja

4 kuukauden ajan hoidon pééttymisen jdlkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia Vinorelbine Accord -valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn ei ole tehty. Al4 siksi aja, jos lddkéri on kehottanut olemaan ajamatta tai jos voit
huonosti.

Ladkkeet voivat heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityista
tarkkaavaisuutta vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin
ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa.
Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa,
jos olet epdvarma.

3. Miten Vinorelbine Accord -valmistetta kaytetian

Kaytd tatd 1ddkettd juuri siten kuin 14dkéri on méadrannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista,
jos olet epdvarma.

Annostus

Vinorelbine Accord -valmisteen saa valmistella ja antaa vain sydpdhoitoihin erikoistunut pateva
terveydenhoidon ammattilainen.

Ennen jokaista antokertaa otetaan uusi verindyte veriarvojen maarittdmiseksi ja varmistetaan, ettd
potilaalla on tarpeeksi verisoluja Vinorelbine Accord -valmisteen saamiseen. Jos ndiden
madritysten tulokset eivét ole tyydyttdvid, hoitoa saatetaan lykéta ja lisdtarkistuksia tehdd, kunnes
namad arvot palautuvat normaalille tasolle.

Tavallinen annos aikuisille on 25-30 mg/m?2.

Antotiheys
Vinorelbine Accord -valmistetta annetaan kerran viikossa. Ladkari maarda antotiheyden.

Noudata aina lddkéarin antamia ohjeita.

Annoksen muuttaminen:



- Jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta, 1d4kéari voi muuttaa annosta. Noudata ladkérin
antamia ohjeita.

- Jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta, annoksen muuttaminen ei ole tarpeen. Noudata
ladkarin antamia ohjeita.

Antotapa ja antoreitti
Vinorelbine Accord on laimennettava ennen antoa.

Vinorelbine Accord -valmisteen saa antaa vain laskimoon. Se annetaan laskimoon infuusiona,
joka kestdd 6-10 minuuttia.

Infuusion jalkeen laskimo huuhdellaan huolellisesti steriililld liuoksella.

Jos otat enemmadn Vinorelbine Accord -valmistetta kuin sinun pitaisi

Ladkarin on aina varmistettava, ettd saamasi annos sopii sinun tilanteeseen. Ota kuitenkin yhteys
ladkariin, paivystyspoliklinikalle tai apteekkihenkilokuntaan, jos epéilet mahdollista yliannostusta
tai jos sinulla on yliannostuksen oireita, kuten kuumetta, infektion merkkeja tai ummetusta. Jos
olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd laédkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamédkin ldadke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Ota valittomasti yhteys ladkariin saadessasi Vinorelbine Accord -hoitoa, jos saat jonkin
seuraavista oireita:

- infektion merkkejd, kuten yska, kuume ja vilunvéreet

- vaikea ummetus ja vatsakipu, kun et ole ulostanut useaan pdivaan

- vaikea heitehuimaus, pyorrytys seisomaan noustessa, joka on hyvin alhaisen verenpaineen
merkki

- vaikea rintakipu, joka ei ole sinulle normaalia; oireet voivat johtua riittimattéman
verenvirtauksen aiheuttamasta sydamen toimintahdiriosta eli iskeemisesta
sydansairaudesta, kuten rasitusrintakivusta ja sydaninfarktista (joskus kuolemaan
johtava).

- hengitysvaikeudet, jotka voivat olla dkillisen hengitysvajausoireyhtymaén oireita; ne voivat olla
vaikea-asteisia ja hengenvaarallisia

- heitehuimaus, matala verenpaine, koko keholla oleva ihottuma tai silméluomien, huulten tai
nielun turpoaminen, jotka voivat olla allergisen reaktion merkkeja.

- rintakipu, hengenahdistus ja pyortyminen, jotka voivat olla keuhkoveritulpan (keuhkoembolian)
oire

- paansarky, mielentilan muutokset, jotka voivat johtaa sekavuuteen ja koomaan, kouristukset,
naon hdméartyminen ja korkea verenpaine, jotka voivat olla merkkeji neurologisesta hiiriosta,
kuten posteriorisesta reversiibelistd enkefalopatiaoireyhtymasta.




Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin yhdelléd henkil61ld 10:std)

- pahoinvointi, oksentelu, ummetus

- veren punasolujen maardn viheneminen, joka voi aiheuttaa kalpeutta, heikkoutta tai
hengéstyneisyytta

- veren valkosolujen méarén viheneminen, joka altistaa infektioille

- alaraajojen heikkous

- joidenkin refleksien haviaminen, joskus kosketusaistin muutokset

- hiustenldhto (alopecia), joka ei ole yleensd voimakasta pitkdkestoisessa hoidossa

- tulehdus tai haavaumat suussa tai nielussa

- Vinorelbine Accord -valmisteen antokohdan reaktiot, kuten punoitus, polttava kipu,
laskimon vérjaytyminen, laskimotulehdus

- maksahdiriot (poikkeavat maksakokeiden arvot).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdédn yhdelld henkil6lla 10:std)

- verihiutaleiden mé&rdn viheneminen, joka voi suurentaa verenvuotoriskia ja
mustelmaherkkyyttad

- nivelkipu

- leukakipu

- lihaskipu

- vasymys (voimattomuus, uupumus)

- kuume

- kipu eri puolilla kehoa, kuten rintakipu, ja kipu kasvainkohdassa

- ripuli

- infektiot eri kohdissa.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintddn yhdelld henkil6lla 100:sta)

- kehon liikkeisiin ja kosketusaistiin liittyvét vaikea-asteiset vaikeudet

- heitehuimaus

- dkillinen kuumuuden tunne seka kasvojen ja kaulan punoitus

- késien ja jalkojen kylmyys

- hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen (hengenahdistus ja keuhkoputkien
kouristus)

- verenmyrkytys, jonka oireina ovat korkea kuume ja yleisen terveydentilan heikentyminen

- korkea verenpaine.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan yhdella henkilolla 1 000:sta)

- sydédnkohtaus (iskeeminen sydéntauti, rasitusrintakipu, sydaninfarkti, joskus kuolemaan
johtava)

- keuhkotoksisuus (tulehdus ja fibroosi, joskus kuolemaan johtava)

- voimakas vatsakipu ja selkdkipu (haimatulehdus)

- alhainen veren natriumpitoisuus (voi aiheuttaa vdsymystd, sekavuutta, lihasten nykimista
ja tajuttomuutta)

- haavaumat Vinorelbine Accord -valmisteen pistoskohdassa

- ihottumat (laajalle levinneet ihoreaktiot).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintddn yhdelld henkil61la 10 000:sta)
- epasaannollinen syke (syddamen tihedlyontisyys), sydamentykytys, syddmen rytmihdiriot.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)



- vatsakipu, ruonasulatuskanavan verenvuoto

- syddmen vajaatoiminta, joka voi aiheuttaa hengéstymista ja nilkkojen turvotusta

- késien ja jalkojen punoitus (eryteema)

- alhainen natriumtaso, joka johtuu erddn hormonin liikaerityksestd ja aiheuttaa nesteen
kerddntymistd elimistoon ja saa aikaan heikkoutta, vasymysta ja sekavuutta
(antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymd, SIADH)

- lihasten hallinnan puute saattaa liittyd poikkeavaan kavelyyn, puheen muutoksiin ja
poikkeaviin silmien liikkeisiin (ataksia)

- paansdrky

- vilunvéreet ja kuume

- yskd

- ruokahaluttomuus

- painonlasku

- laskimoiden suuntaisesti kulkeva ttmmemman vérinen ihomuutos.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkil6kunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdm& koskee my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Vinorelbine Accord -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kdyta tatd 14akettd injektiopullossa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivamadran (EXP) jdlkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista
péivaa.

Séilyta jadkaapissa (2-8 °C). Ei saa jdatya.
Séilytad alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Kestoaika laimentamisen jdlkeen

Kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia 25 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste on kaytettdva valittomasti laimentamisen jélkeen,
ellei avaamis-/laimentamistapa sulje pois mikrobikontaminaation riskia.

Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti, ovat sdilytys ja kayttoolosuhteet kayttdjan vastuulla.

Ei saa jaatya.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa
Mita Vinorelbine Accord sisdltda

Vaikuttava aine on vinorelbiini (vinorelbiinitartraattina). 1 ml liuosta sisaltaa
vinorelbiinitartraattia maaran, joka vastaa 10 mg:aa vinorelbiinia.
Muu aine on injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Yksi 1 ml:n injektiopullo siséltda vinorelbiinitartraattia yhteensd méaran, joka vastaa 10 mg:aa
vinorelbiinia.
Yksi 5 ml:n injektiopullo sisdltdé vinorelbiinitartraattia yhteensd mééran, joka vastaa 50 mg:aa
vinorelbiinia.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, védriton tai vaaleankeltainen liuos. Vinorelbine Accord on pakattu tyypin I kirkkaasta
lasista valmistettuun injektiopulloon, jossa on bromobutyylikumitulppa ja sininen irti
napsautettava alumiinikorkki.

Vinorelbine Accord -valmistetta on saatavana seuraavina kokoina:
1 injektiopullo — 1 ml
1 injektiopullo — 5 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KYV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.05.2025



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Vinorelbine Accord 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Kayttoohjeet
SYTOSTAATTI
Ks. timéan ladkevalmisteen yksityiskohtaiset tiedot valmisteyhteenvedosta.

Kasittely ja kaytto

Koulutetun erityishenkil6ston, joka tuntee kaytettavat 1ddkkeet, on valmistettava injektoitavat
solunsalpaajaliuokset kédyttokuntoon ja annettava solunsalpaajat potilaalle olosuhteissa, jotka
takaavat ympaériston suojaamisen ja erityisesti ladkkeitd kasittelevan henkildiden suojaamisen.
Tama edellyttda tdhan tarkoitukseen varattua erillistd tyoskentelyaluetta. Alueella tupakointi,
sydminen tai juominen on kiellettya.

Henkil6stolld on oltava asiaankuuluva suojavarustus, kuten pitkdhihaiset takit, suojamaskit,
myssyt, suojalasit, steriilit kertakdyttokasineet, ty6alueen suojukset ja jatteiden kerdyspussit.
Ruiskut ja infuusiosarjat on koottava huolellisesti vuotojen valttamiseksi (Luer-lock-liitant6jen
kayttod suositellaan).

Roiskeet ja vuodot on pyyhittdvé pois suojakdsinein.

Varotoimia on noudatettava, ettei henkilostoa altisteta valmisteelle raskauden aikana.
Laédkkeen joutumista silmiin on ehdottomasti véltettdva. Jos liuosta on joutunut silmiin, ne on
huuhdeltava vilittémaésti fysiologisella natriumkloridiliuoksella. Mikali silma &rtyy, ota yhteys
silmaldakariin.

Jos valmistetta joutuu iholle, huuhtele altistunut alue perusteellisesti vedella.

Ladkkeen kasittelyn jalkeen kaikki sille altistuneet pinnat on puhdistettava huolellisesti, ja kddet
ja kasvot on pestadva.

Infuusioliuoksen valmistaminen
Vinorelbine Accord -valmisteen ja lasisten injektiopullojen, PV C-pussin, vinyyliasetaattipussin
tai polypropyleeniruiskun viélilld ei ole yhteensopimattomuutta.

Kaéytettdessd useita solunsalpaajia Vinorelbine Accord -valmistetta ei saa sekoittaa muiden
aineiden kanssa.

Selkdydinnesteeseen anto on vasta-aiheista.

Vinorelbine Accord -valmisteen saa antaa vain infuusiona laskimoon.

Vinorelbine Accord voidaan antaa hitaana bolusinjektiona (6—10 minuuttia) sen jdlkeen, kun se
on laimennettu 20—50 ml:aan natriumkloridi-injektionestettd tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuosta.
Vinorelbine Accord voidaan antaa myos nopeana infuusiona (20-30 minuuttia) sen jilkeen, kun
se on laimennettu 125 ml:aan natriumkloridi-injektionestetta tai 50 mg/ml (5 %) glukoosiliuosta.
Ladkkeen annon jalkeen laskimo on aina huuhdeltava infundoimalla vahintdan 250 ml isotonista
livosta.

Vinorelbine Accord -valmisteen saa antaa vain laskimoon. On hyvin tdrkedd varmistaa, ettd
kanyyli on asetettu huolellisesti laskimoon ennen kuin injektio/infuusio aloitetaan. Jos
vinorelbiinia pddsee ymparoivaan kudokseen laskimonsisdisen annon aikana, tdimaé voi aiheuttaa



voimakasta drsytystd. Talloin injektio tulee keskeyttdd, laskimo huuhdella natriumkloridi-
injektionesteelld ja loput annoksesta on annettava toiseen laskimoon. Jos ekstravasaatiota
tapahtuu, voidaan potilaalle antaa heti laskimoon glukokortikoideja flebiitin riskin valttamiseksi.

Kuonaeritteitd ja oksennusta on kasiteltdva varoen.
Sailytys

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

Kestoaika laimentamisen jélkeen

Kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia 25 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta katsoen valmiste on kdytettdva valittdémadsti laimentamisen jélkeen,
ellei avaamis-/laimentamistapa sulje pois mikrobikontaminaation riskia.

Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti, ovat sdilytys ja kdyttoolosuhteet kdyttdjan vastuulla.

Ei saa jdatya.

Héavittdminen
Kéyttamaton ladkevalmiste tai jdte on havitettdava paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvandaren

Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, l6sning
vinorelbin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskdterska.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Vinorelbine Accord &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Vinorelbine Accord
Hur du anvander Vinorelbine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Vinorelbine Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok WN =

1. Vad Vinorelbine Accord ir och vad det anvinds for

Vinorelbine Accord &r ett koncentrat till infusionsvétska. Den aktiva substansen vinorelbin tillhor
gruppen cytostatika (cellhdmmande medel). Dessa medel stor tillvaxten av elakartade (maligna)
celler.

Vinorelbine Accord &r avsett for vuxna for behandling av cancer, specifikt icke-smacellig
lungcancer och brostcancer hos patienter 6ver 18 ar.

Vinorelbin som finns i Vinorelbine Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Vinorelbine Accord

Anvand inte Vinorelbine Accord:

- om du ar allergisk mot vinorelbin eller mot nagot ldkemedel i gruppen som kallas
vinkaalkaloider

- om du &r allergisk mot ndgot annat innehéllsémne i Vinorelbine Accord (se avsnitt 6)

- om du ammar

- om du har lagt antal vita blodkroppar (neutrofiler) eller har haft (under de senaste
2 veckorna) en allvarlig infektion

- om du har lagt antal blodplattar

- om du planerar att vaccinera dig (eller nyligen har vaccinerat dig) mot gula febern.

- detta 1dkemedel dr endast avsett for intravends anvandning och ska inte injiceras i

ryggraden.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander Vinorelbine Accord

- om du tidigare har haft hjartinfarkter eller kraftig brostsmarta



- om du har fatt stralbehandling och behandlingsomradet inkluderade levern

- om du har symtom pa infektion (sdsom feber, frossa, hosta)

- om du planerar att vaccinera dig

- om din lever inte fungerar normalt

- om du &r gravid

- Vinorelbine Accord fér inte komma i kontakt med 6gonen eftersom det finns en risk for
svar irritation och till och med sar pa hornhinnan. Om detta intréffar, skolj omedelbart
ogonen med fysiologisk koksaltlosning och kontakta dgonldkare.

Fore varje administrering av Vinorelbine Accord tas ett blodprov for analys av blodets
bestandsdelar. Om resultaten av denna analys inte ér tillfredsstdllande kan din behandling komma
att skjutas upp och ytterligare prover tas tills dessa varden atergatt till det normala.

Andra likemedel och Vinorelbine Accord
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Lékaren maste vara sarskilt forsiktig om du tar nagot av foljande lakemedel:

- ldkemedel som anvéands for att gora blodet tunnare (antikoagulantia)

- ett ladkemedel mot epilepsi som heter fenytoin

- ett lakemedel mot svamp som kallas itrakonazol

- ett cancerldkemedel som kallas mitomycin C

- lakemedel som paverkar immunsystemet, sasom ciklosporin och takrolimus
- samtidig anviandning tillsammans med lapatinib (cancerldkemedel)

- johannesort (Hypericum perforatum)

- antibiotika sasom rifampicin, erytromycin, klaritromycin, telitromycin

- antivirala lidkemedel mot AIDS (HIV) sdsom ritonavir (HIV -proteashdmmare)
- verapamil, kinidin (anvdnds mot hjartproblem)

Vacciner (t.ex. vattkoppor, passjuka, méassling) och vacciner mot gula febern rekommenderas inte
under behandling med Vinorelbine Accord eftersom de kan 6ka risken for dodlig systemisk
sjukdom.

Samtidig anvdndning av Vinorelbine Accord och andra ldkemedel som &r kénda for att vara
giftiga for benmargen (paverkar vita och roda blodkroppar och blodpléttar) kan foérvérra vissa av
biverkningarna.

Vinorelbine Accord med mat och dryck
Det finns inga sarskilda restriktioner for mat och dryck under behandling med Vinorelbine
Accord.

Barn och ungdomar
Séakerhet och effekt for barn och ungdomar har inte faststallts.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Innan du paborjar behandling maste du tala med lékaren och be om rad om du ar gravid, tror att
du kan vara gravid eller tanker bli gravid eftersom det finns en potentiell risk for spadbarnet.

Om du ér fertil kvinna maste du anvéanda ett effektiv preventivmetod under behandling och under
7 manader efter avslutad behandling.



Amning

Du fér inte amma om du far Vinorelbine Accord (se avsnitt 2 ”Anvind inte Vinorelbine
Accord”).

Fertilitet

Min som behandlas med Vinorelbine Accord ska radas att inte gora sin partner gravid under
behandling och under 4 manader efter avslutad behandling och att s6ka rdd om férvaring av
sperma fére behandlingen. Vinorelbine Accord kan férdndra manlig fertilitet. Du maste anvinda
en effektiv preventivmetod under behandling och under 4 manader efter avslutad behandling.

Korformaga och anviandning av maskiner

Inga studier har utforts om effekten av Vinorelbine Accord pa férmégan att kora bil eller anvédnda
maskiner. Kor inte bil om ldkaren har rekommenderat att du inte ska gora det eller om du kénner
dig dalig.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formdga i dessa
avseenden &dr anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i
denna bipacksedel for vdgledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

3. Hur du anvéinder Vinorelbine Accord

Anvind alltid detta lidkemedel enligt 1dkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal
om du &r osaker.

Dosering

Vinorelbine Accord kan bara forberedas och administreras av utbildad vardpersonal specialiserad
inom onkologi.

Fore varje administrering kommer ett blodprov att tas for att analysera blodets bestandsdelar for
att bekrafta att du har tillrdackligt med blodkroppar fér att fa Vinorelbine Accord. Om resultaten
av denna analys inte &r tillfredsstdllande kan din behandling komma att skjutas upp och
ytterligare prover tas tills dessa varden atergatt till det normala.

Den vanliga dosen for vuxna ar 25 till 30 mg/m?2.

Behandlingsfrekvens
Behandling med Vinorelbine Accord ar planerad till en gang i veckan. Hur ofta du ska fa
behandling bestams av ldkaren.

Fo6]j alltid 1dkarens anvisningar.
Dosjustering:

- Vid gravt nedsatt leverfunktion ska ldkaren justera dosen. Du maste f6lja lakarens
anvisningar.



- Vid nedsatt njurfunktion &r dosjustering inte noddvandig. Du maste f6lja ldkarens
anvisningar.

Metod och administreringssatt

Vinorelbine Accord maste spadas innan det ges.

Vinorelbine Accord fér bara ges som en infusion i en ven. Det tar mellan 6 och 10 minuter.

Efter administrering kommer venen att skoljas noggrant med en steril 16sning.

Om du har tagit for stor mangd av Vinorelbine Accord

Liakaren maste alltid sdkerstélla att du far den dos som &r lamplig for din situation. Om du
misstanker eller har symtom pa en eventuell 6verdosering, sdsom feber, tecken pa infektion eller
forstoppning, ska du dock kontakta ldkare, akutmottagning eller apotekspersonal. Om du fétt i dig
for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag kontakta ldkare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) fér beddmning av

risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta 1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behover inte
fa dem.

Kontakta din likare omedelbart medan Vinorelbine Accord administreras till dig, om du
far nagot av foljande symtom:

- Tecken pa infektion sa som hosta, feber och frossa

- Svar forstoppning med buksmaérta nér du inte haft avforing pa flera dagar

- Svar yrsel, svimningskansla nar du stéller dig upp, tecken pa allvarligt sankt blodtryck

- Svar brostsmarta som inte dr normal for dig, symtomen kan bero pa en storning i hjartats
funktion efter otillrackligt blodfléde, sa kallad ischemisk hjartsjukdom, t.ex. angina pectoris
och hjartinfarkt (ibland med livshotande)

- Andningssvarigheter, vilket kan vara symtom pa ett tillstdnd som kallas akut andnédssyndrom
och kan vara allvarligt och livshotande

- Yrsel, sdnkt blodtryck, hudutslag som paverkar hela kroppen, eller svullnad i 6gonlock, ansikte,
lappar eller svalg, vilket kan vara tecken pa en allergisk reaktion.

- Brostsmarta, andfaddhet och svimning, vilka kan vara ett symtom pa en propp i ett blodkarl i
lungorna (pulmonell embolism).

- Huvudvirk, forandrat mentalt tillstdnd som kan leda till férvirring och koma, kramper, dimsyn
och hogt blodtryck, vilka kan vara symtom pa en neurologisk sjukdom som posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- Illamé&ende, krakning, férstoppning

- Ett minskat antal roda blodkroppar vilket kan géra huden blek och orsaka
svaghet eller andfaddhet




- Ett minskat antal vita blodkroppar vilket kan gora dig mer kénslig for infektion
- Svaghet i benen

- Forlust av vissa reflexer, ibland med fordndrad beroringskéansla

- Haravfall (alopeci), normalt inte allvarligt vid 1angvarig behandling

- Inflammation eller sar i mun eller svalg

- Reaktioner pa stillet ddr Vinorelbine Accord administrerades, s som rodnad, sveda,

missfargning av ven, inflammation i vener
- Leverpaverkan (onormala resultat i levertester).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Ett minskat antal blodplattar vilket kan 6ka risken for blodning eller blaméarken

- Ledsmarta

- Kéksmiairta

- Muskelsmarta

- Trotthet (asteni, utmattning)

- Feber

- Smiairta i olika delar av kroppen sd som brostsmérta och smarta dar tumoren sitter
- Diarré

- Infektioner pa olika stéllen.

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

- Stora svérigheter med kroppsrorelser och kénsel

- Yrsel

- En plotslig varmekansla och rodnad i huden pé ansikte och hals

- Koldkénsla i hénder och fotter

- Andningssvarigheter eller viasande andning (dyspné eller bronkospasm)

- Blodinfektion (sepsis) med symtom som hog feber och nedsatt allmén hélsa
- Hogt blodtryck.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- Hjartattack (ischemisk hjartsjukdom, angina pectoris, hjartinfarkt, ibland livshotande)

- Lungsjukdom (inflammation och fibros, ibland livshotande)

- Svar smarta i buk och rygg (inflammation i bukspottkorteln)

- Laga nivaer av natrium i blodet (vilket kan ge symtom som trétthet, forvirring,
muskelryckningar och medvetsldshet)

- Sar vid injektionsstéllet dar Vinorelbine Accord gavs (lokal nekros)

- Hudutslag pa kroppen sa som utslag och eruptioner (generaliserade kutana reaktioner).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- Oregelbundna hjartslag (takykardi), palpitationer, hjartrytmrubbningar.

- Har rapporterats (forekommer hos ett okint antal anvandare) Buksmarta, blodning i mag-

tarmkanalen
- Hjartsvikt vilket kan orsaka andfdddhet och svullna fotleder
- Hudrodnad pa hénder och fotter (erytem)
- Lag natriumniva pa grund av en 6verproduktion av ett hormon som orsakar

vatskeansamling och leder till svaghet, trétthet eller forvirring (nadekvat friséttning av

antidiuretiskt hormon (ADH), SIADH)

- Brist pa muskelkontroll som kan associeras med onormal gang, férdndringar i talet och

onormala dgonrdrelser (ataxi)



- Huvudvérk
- Frossa med feber
- Hosta
- Aptitforlust
- Viktminskning,.
- Morkare farg pa huden som foljer venerna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt via

For Finland

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Foér Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels
sdkerhet.

5. Hur Vinorelbine Accord ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa injektionsflaskan och den yttre férpackningen efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

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

Hdllbarhet efter spédning

Kemisk och fysikalisk stabilitet for bruksfardig 16sning har pavisats fér 24 timmar vid 25 °C.
Ur mikrobiologisk synpunkt bér, om inte metoden for 6ppning/spadning utesluter risken for
mikrobiell kontaminering, produkten anvdndas omedelbart efter spadning.

Om den inte anvdands omedelbart, ansvarar anvédndaren for forvaringstid och
forvaringsforhallanden.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi
http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration:

Den aktiva substansen dr vinorelbin (i form av tartrat). 1 ml 16sning innehaller 10 mg vinorelbin
(som vinorelbintartrat).
Ovriga innehallsamnen ér vatten for injektionsvatskor.

Varje injektionsflaska a 1 ml innehdller totalt 10 mg vinorelbin (som tartrat).
Varje injektionsflaska a 5 ml innehéller totalt 50 mg vinorelbin (som tartrat).

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos till ljusgul 16sning. Vinorelbine Accord &r férpackat i injektionsflaskor av klart
typ 1-glas med propp av bromobutylgummi och en bla aluminiumférsegling med snapplock.

Vinorelbine Accord finns i:
Injektionsflaska a 1 ml
Injektionsflaska a 5 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederldnderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Denna bipacksedel dndrades senast 06.05.2025



Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, losning

Bruksanvisning
CYTOSTATIKUM
Se produktresumén for utforlig information om detta ldkemedel.

Hantering och anvdndning

Forberedelsen och administreringen av injektionslosningar av cellgifter maste utféras av utbildad
specialistpersonal med kunskap om de likemedel som anvinds, vid férhallanden som garanterar
att miljon skyddas, och framfor allt, skyddar den personal som hanterar ldkemedlen. Det kraver
ett forberedelseomrade speciellt avsett for detta syfte. Det &r forbjudet att roka, &ta eller dricka i
detta omrade.

Personal maste ha tillgang till lampliga hanteringsmaterial, sérskilt langdrmade rockar,
ansiktsskydd, mossor, skyddsglasdgon, sterila engangshandskar, skydd for arbetsomradet och
avfallspasar.

Sprutor och infusionsset ska monteras noggrant for att férhindra ldckage (Luer-Lock-anslutningar
rekommenderas).

Spill och lackage maste torkas upp med skyddshandskar.

Forsiktighet ska iakttas for att forhindra att gravid personal exponeras.
All kontakt med 6gonen maste undvikas noggrant. Vid kontakt med 6gonen ska dessa omedelbart
tvattas med fysiologisk koksaltlsning. Vid irritation, kontakta 6gonlédkare.

Vid hudkontakt, tvétta det drabbade omradet noggrant med vatten.
Efter avslutad anvidndning ska exponerade ytor rengtras noggrant och hiander och ansikte tvittas.

Beredning av infusionsvatska, losning
Det finns ingen inkompatibilitet mellan Vinorelbine Accord och injektionsflaskor av glas,
PVC-pasar, vinylacetatpasar eller polypropensprutor.

Vid kombinationsbehandling ska Vinorelbine Accord inte blandas med andra medel.

Intratekal administrering &r kontraindicerad.

Vinorelbine Accord far bara administreras intravendst som en infusion.

Vinorelbine Accord kan administreras som langsam bolus (6—10 minuter) efter spadning i

20-50 ml natriumkloridlosning for injektion eller 50 mg/ml (5 %) glukoslosning eller som en kort
infusion (20-30 minuter) efter spadning i 125 ml natriumkloridlésning for injektion eller

50 mg/ml (5 %) glukoslosning. Administrering ska alltid féljas av en infusion med minst 250 ml
isoton losning for att spola venen.

Vinorelbin ska bara administreras intravendst. Det & mycket viktigt att kontrollera att kanylen ar
korrekt placerad i venen innan injektionen pabérjas. Om vinorelbin infiltrerar den omgivande
vdvnaden under intravends administrering kan en omfattande irritation uppkomma. Om detta
intréffar ska injektionen avbrytas, venen spolas med natriumkloridlosning for injektion och resten
av dosen ska administreras i en annan ven. I hdndelse av extravasering kan glukokortikoider ges
intravendst for att minska risken for flebit.



Exkret och krakningar ska hanteras med forsiktighet.
Forvaring

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskéansligt.

Hallbarhet efter spddning

Kemisk och fysikalisk stabilitet for bruksfardig l6sning har pavisats for 24 timmar vid 25 °C.
Ur mikrobiologisk synpunkt bér, om inte metoden fér 6ppning/spadning utesluter risken for
mikrobiell kontaminering, produkten anvdandas omedelbart efter blandning av tillsatser.

Om den inte anvdnds omedelbart, ansvarar anvandaren for forvaringstid och
forvaringsforhallanden.

Far ej frysas.

Kassering
Ej anvéant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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