Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Navelbine 20 mg pe hmei kapseli
Navelbine 30 mg pe hme: kapseli
Navelbine 80 mg pe hmei kapseli

vinorelbiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldlikkeen kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttodn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Navelbine-kapselit ovat ja mihin niitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Navelbine-kapseleita
Miten Navelbine-kapseleita otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Navelbine-kapseleiden sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Navelbine -kapselit ovat ja mihin niitd kiytetiin

Navelbine siséltdéd vaikuttavana aineena vinorelbiinid (tartraattina) ja kuuluu sydvén hoitoon
tarkoitettujen vinka-alkaloidien lidkeryhméén.

Navelbine-valmistetta kédytetddn joidenkin keuhkosyopétyyppien ja joidenkin rintasyOpétyyppien
hoitoon yli 18-vuotiailla potilailla.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Navelbine-kapseleita

Ali ota Navelbine-kapseleita

- jos olet allerginen vinorelbinille, muille vinka-alkaloidiryhméin syopélddkkeille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos imetit

- jos sinulla on sairaus, joka vaikuttaa voimakkaasti imeytymiseen maha-suolikanavasta

- jos sinulta on aikaisemmin leikkauksessa poistettu osa vatsalaukkua tai ohutsuolta

- jos sinulla on veren valkosolujen ja/tai verihiutaleiden puute tai jos sinulla on tai on ollut
askettidin vaikea infektio (kahden viime vilkkon aikana)

- jos aiot ottaa keltakuumerokotuksen tai olet juuri saanut sen

- jos saat pitkdaikaista happihoitoa

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Navelbine-kapseleita:

- jos sinulla on ollut aikaisemmin vakavaa rintakipua, merkkejd sydimen toimintahdiriosta
riittimattoman verenkierron seurauksena eli niin sanottu iskeeminen sydinsairaus, johon kuuluu
esimerkiksi rasitusrintakipua ja sydaninfarkti.

- jos kykysi hoitaa arkiaskareita on voimakkaasti alentunut.

- jos olet saanut sddehoitoa ja maksa kuuluu sédetettidvéédn alueeseen.

- jos sinulla on oireita infektiosta (kuten kuumetta, vilunvaristyksid, yskaa).



- jos aiot hankkia rokotuksen. Eldvid rokotteita (esim. tuhkarokko-, sikotauti- tai
vihurirokkorokote) ei suositella Navelbine-hoidon aikana, silldi henked uhkaavan rokotereaktion
riski voi suurentua.

- jos sinulla on syOpéén littymétdn vaikea maksasairaus.

- jos olet raskaana.

Ennen Navelbine-hoitoa ja sen aikana veriarvot tarkistetaan hoidon turvallisuuden varmistamiseksi.

Jos kokeiden tulokset eivit ole tyydyttdvid, hoitoasi siirretdédn ja uusia kokeita otetaan, kunnes arvot

palaavat normaalialueelle.

Lapset januoret
Valmisteen kiyttod alle 18-vuotiailla lapsilla ei suositella.

Muut lddike valmis teet ja Navelbine-kapselit

Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd.

Ta4ma on erityisen tirkedd, jos kédytit seuraavia ladkkeita:

- verenohennuslddkkeitd, niin kutsuttuja antikoagulantteja.

- epilepsialddkkeitd kuten fenytoiinia, karbamatsepiinia, fenobarbitaalia.

- sienilddkkeitd kuten itrakonatsolia, vorikonatsolia, ketokonatsolia, posakonatsolia.

- syopiladkkeitd kuten mitomysiini C:td —tai lapatinibia.

- kasvipohjaisia lddkkeitd, jotka siséltdvit mékikuismaa (hypericum perforatum) ja joita kdytetdin
lievien tai keskivaikeiden masennusten hoitoon.

- siklosporiinia ja takrolimuusia, jotka ovat ladkkeits, jotka heikentdvit immuunivastetta.

Navelbinen kiyttd samanaikaisesti muiden luuytimen toimintaa hdiritsevien lidkkeiden kanssa
(vaikuttavat valkoisiin ja punaisiin verisoluihin ja verihiutaleisiin) voi pahentaa joitakin
haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod, silld kayttoon Littyy lapseen kohdistuvia riskeja.
Navelbine-hoidon aikana ei pidd imettéa.

Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun on kdytettdva tehokasta ehkédisymenetelmédd hoidon
aikana ja 7 kuukauden ajan hoidon pééttymisen jilkeen.

Jos olet mies ja saat Navelbine-hoitoa, sinua kehotetaan olemaan saattamatta raskautta alkuun hoidon
aikana ja 4 kuukauden ajan viimeisen kapselin ottamisen jilkeen. On olemassa vaara, ettd
vinorelbiinihoito johtaa hedelmattomyyteen. Siksi sinun tdytyy pyytda tietoa sperman varastoimisesta
ennen hoidon aloittamista. Sinun on kéytettidva tehokasta ehkdisymenetelmid hoidon aikana ja

4 kuukauden ajan hoidon pééttymisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Laskkeen vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttdon eiole tutkittu. Sinun ei pidd kuitenkaan ajaa, jos
voit huonosti tai lidkéri on kehottanut olemaan ajamatta.

Olet itse vastuussa arvioinnista, kykenetkd kuljettamaan moottoriajoneuvoja tai tekemdén
tarkkaavaisuutta vaativaa tyotd. Yksi tekijd, joka voi vaikuttaa kykyysi tdssd suhteessa on ladkkeiden
kéayttd, mikd johtuu niiden vaikutuksista ja/tai haittavaikutuksista. Ndiden vaikutusten ja
haittavaikutusten kuvaukset ovat muissa kohdissa. Lue koko pakkausseloste, jotta tiedit kaikki ohjeet.
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Navelbine-kapselit sisiltiivit sorbitolia, alkoholia ja natriumia

Tamai ladkevalmiste (Navelbine 20 mg) sisdltdd 5,36 mg sorbitolia per kapseli.
Tamai ladkevalmiste (Navelbine 30 mg) sisdltidd 8,11 mg sorbitolia per kapseli.
Téama ladkevalmiste (Navelbine 80 mg) sisdltdd 14,91 mg sorbitolia per kapseli.

Tama ladkevalmiste (Navelbine 20 mg) sisdltdd 5 mg alkoholia (etanolia) per kapseli.



Tama ladkevalmiste (Navelbine 30 mg) sisdltdd 7,5 mg alkoholia (etanolia) per kapseli.
Tamai ladkevalmiste (Navelbine 80 mg) sisdltdd 20 mg alkoholia (etanolia) per kapseli.

Alkoholimidrad yhdessé kapselissa titd lddkevalmistetta (Navelbine 20 mg, 30 mg, 80 mg) vastaa alle
1 mlaa olutta tai 1 mlaa viinid. Témén lidkevalmisteen sisdltima pieni mééra alkoholia ei aiheuta
havaittavia vaikutuksia.

Tama ladkevalmiste (Navelbine 20 mg, 30 mg, 80 mg) siséltdi alle 1 mmol natriumia (23 mg) per
kapseli eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3.  Miten Navelbine-kapseleita otetaan

Ota Navelbinea juuri siten kuin lAdkéri on méddrannyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ennen Navelbine-hoitoa ja sen aikana ladkéri tarkistaa veriarvosi. Ladkéri kertoo sinulle otettavien
kapseleiden méérén, vahvuuden, ottotiheyden ja hoidon keston. Tdhdn vaikuttavat kehon pinta-ala,
verikokeiden tulokset ja yleinen terveydentila.Navelbinea otetaan tavallisesti kerran viikossa.
Kokonaisannosta 160 mg/viikko ei saa ylittda.

Miten kapseleita késitellain

Ennen kuin avaat ldpipainopakkauksen, varmista etti kapseli on vahingoittumaton. Kapseleiden
siséltimé neste on vahingollista joutuessaan kosketukseen ihon, limakalvojen ja silmien kanssa. Jos
siséltd kuitenkin joutuu kosketukseen, huuhtele kyseinen kohta huolellisesti fysiologisella
keittosuolaliuoksella tai vedelld. Ota valittomasti yhteyttd ladkérin, jos oireet jatkuvat.

Al niele vaurioitunutta kapselia. Palauta se lizkirille, sairaalaan tai apteekkiin.

Lipipainopakkauksen avaamisohje

1. Leikkaa saksilla ldpipainopakkauksen reunaan merkittyd mustaa viivaa pitkin.
2. Vedi pois pehmed muovikelmu.

3. Paina kapseli alumiinifolion Iipi.

Navelbine-kapseleiden ottaminen

o Kapselit pitdéd nielld kokonaisina eikd niitd saa purra tai imeskelld. On suositeltavaa, etté kapselit
otetaan aterian yhteydessd pahoinvoinnin vaaran vihentdmiseksi. Kapselia ei saa ottaa kuuman
juoman kanssa, koska se voi liuottaa kapselin lLian nopeasti.

o Jos puret tai imet kapselia vahingossa, huuhtele suu huolella ja ota vilittomésti yhteytta
ladkariin.
o Jos oksennat muutaman tunnin sisdlli Navelbine-kapselin ottamisesta, dlé ota uutta annos ta.

Jos kiytit pahoinvointilddketta
Saatat oksentaa, kun otat Navelbinea (ks. kohta 4. ”Mahdolliset haittavaikutukset™). Jos ladkari on
médrinnyt pahoinvointilidkettd, ota lidke lddkdrin ohjeen mukaan.

Jos otat enemmién Navelbine-kapseleita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut suuren méédran Navelbinea tai jos esim. lapsi on saanut vahingossa laédkettd, ota heti
yhteys lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen, puh. 0800 147 111 riskin arvioimiseksi ja
saadaksesineuvoja. Vaikeita, veriarvoihin liittyvid oireita voi esiintyd, ja sinulle saattaa kehittyd
infektion merkkeja (kuten kuumetta, vilunvaristyksid ja yskéi). Sinulla voi myds esiintyd vaikeaa
ummetusta.

Jos unohdat ottaa Navelbine-kapselin
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota yhteyttd lddkériin, joka
paattdd annostuksen ajoituksesta.

Jos lopetat Navelbine-kapseleiden oton



Laskaripadttad, milloin lopetat hoidon. Jos haluat lopettaa hoidon aikaisemmin, keskustele ladkarin
kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomés ti yhte ytti Lidik driin, jos sinulle kehittyy s euraavia oireita Navelbine-hoidon

aikana:

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

- péaédnsirky, mielentilan muutokset, jotka voivat johtaa sekavuuteen ja koomaan, kouristukset,
ndon himartyminen ja korkea verenpaine, jotka voivat olla merkkejd neurologisesta hiiriosta,
kuten posteriorisesta reversiibelistd enkefalopatiaoireyhtymasti

- sairauden tunne, yské, kuume ja vilunvireet, sinulla voi olla voimakas infektio.

- vaikea ummetus ja vatsakipu kun et ole ulostanut moneen péivadn, sinulla voi olla suolitukos.

- vaikea huimaus ja pyorrytys, kun nouset ylos, mikd voi olla merkki voimakkaasta verenpaineen
laskusta.

- vaikea rintakipu, jota etole tuntenut aikaisemmin. Oireet voivat johtua syddmen toiminnan
hiiridistd riittiméttomastd verenkierrosta johtuen eli niin sanotusta sydininfarktista (joka voi
joskus johtaa kuolemaan).

- hengitysvaikeuksia, huimausta, verenpaineen laskua, kutinaa koko kehossa, silméluomien,
kasvojen, huulten tai nielun turvotusta, koska olet voinut saada allergisen reaktion.

Hyvin yleisia (yli 1 kayttéijalla 10:sti):

- infektiot eri puolilla elimistoa

- mahan hdiriot, ripuli, ummetus, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu

- suutulehdus

- veren punasolumiirén pieneneminen, joka voi aiheuttaa thon kalpeutta seké heikotusta tai
hengéstymisté

- verihiutaleméiran pieneneminen, joka voi suurentaa verenvuodon ja mustelmanmuodostuksen
riskid

- veren valkosoluméérin pieneneminen, joka altistaa infektioille

- joidenkin heijasteiden puuttuminen, satunnaiset kosketusaistin muutokset

- hiustenlihto (yleensé lievd)

- vasymys

- kuume

- huonovointisuus

- painon lasku, ruokahaluttomuus.

Yleisia (enintdin 1 kayttijalla 10:sti):

- lihaslikkeiden koordinointivaikeudet

- ndoén muutokset

- hengenahdistus, yska

- virtsaamisvaikeudet, muut sukuelinten ja virtsateiden oireet
- univaikeudet

- padnsérky, huimaus, makuaistin muutokset

- ruokatorvitulehdus, ruoan tai nesteen nielemisvaikeudet
- ihoreaktiot

- vilunvéristykset

- painonnousu

- nivelkipu, leukakipu, lihaskipu

- kipu eri puolilla kehoa ja kasvainkohdan kipu
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- kohonnut verenpaine
- maksan hiiriét (maksan toimintakoetulosten poikkeavuudet).

Melko harvinaisia (enintéiin 1 kayttijilla 100:sta):

- syddmen vajaatoiminta, joka voi aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen turpoamista,
epasdadnnollinen syddmensyke. vaikeuksia vartalon likkeissd, johon voi littyd poikkeavaa
kévelyd, muutoksia puheessa tai poikkeavia simédnlikkeitd (ataksiaa).

Tunte maton: saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin

- verenmyrkytys (sepsis), johon lLittyy oireita kuten korkea kuume tai yleiskunnon heikkeneminen

- sydédnkohtaus (sydéninfarkti)

- maha-suolikanavan verenvuoto

- pieni veren natriumpitoisuus, joka aiheuttaa heikotusta, lihasten nykimistd, vdsymysti,
sekavuutta ja tajuttomuutta. Pieni natriumpitoisuus voi joissakin tapauksissa johtua hormonin
likatuotannosta ja siitd aiheutuvasta nesteen kertymisestd elimistoon (antidiureettisen hormonin
epdasianmukaisen erityksen oireyhtymd, SIADH).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden
haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Navelbine-kapseleiden siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti tit Kikettd Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin
jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C).
Sailytd alkuperdispakkauksessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Navelbine -kapselit sisaltaviit

- Vaikuttava aine on vinorelbiini. 1 kapseli sisdltdd vinorelbiinitartraattia vastaten 20 mg, 30 mg
tai 80 mg vinorelbiinia.

- Muut aineet ovat

- Kapselissa oleva liuos: vedeton etanoli, puhdistettu vesi, glyseroli, makrogoli 400.

- Liivatekapseli: liivate, glyseroli 85 %, anidrisorb 85/70 (sisdltdé sorbitolia (E420), sorbitaania,
mannitolia (E421), polyoleja), viriaineet (titaanidioksidi (E171) ja punainen (30 mg) ja
keltainen (20 mg, 80 mg) rautaoksidi (E172) vahvuudesta riippuen), keskipitkdketjuiset
triglyseridit, PHOSPHAL 53 MCT (siséltda fosfatidyylikoliinia, glyseridejd).



- Painovdri: karminihappo (E120), natriumhydroksidi, alumiinikloridiheksahydraatti,
hypromelloosi, propyleeniglykoli (E1520).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

20 mg pehmeit kapselit: vaaleanruskea, jossa merkintd N20
30 mg pehmeit kapselit: vaaleanpunainen, jossa merkintd N30
80 mg pehmeét kapselit: vaaleankeltainen, jossa merkintd N80

Pakkauskoko: 1 kapsel.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Pierre Fabre Pharma Norden AB
Karlavagen 108

115 26 Tukholma
Ruotsi

Valmistaja
FAREVA PAU 1
Avenue du Béarn
F-64320 Idron
Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.01.2024



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Navelbine 20 mg mjuka kapslar
Navelbine 30 mg mjuka kapslar
Navelbine 80 mg mjuka kapslar

vinorelbin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Navelbine ir och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Navelbine

Hur du tar Navelbine

Eventuella biverkningar

Hur Navelbine ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR el

1. Vad Navelbine dr och vad det anvinds for

Navelbine innehéller den aktiva substansen vinorelbin (som tartrat) och tillhér en likemedelsgrupp
som kallas vinca-alkaloider och som anvénds for att behandla cancer.

Navelbine anvinds for att behandla vissa typer av lungcancer och vissa typer av brostcancer hos
patienter over 18 ar.

2. Vad du behover vetainnan du tar Navelbine

Ta inte Navelbine

- om du &r allergisk mot vinorelbin, mot ndgot annat cancerlikemedel i vinca-alkaloidgruppen
eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du ammar

- om du har en sjukdom som kraftigt pdverkar pa absorptionen frdn mage-tarm

- om du tidigare har opererat bort en del av magsédcken eller tunntarmen

- om du har lagt antal vita blodkroppar och/eller blodplittar (trombocyter), eller nyligen har haft
en svar infektion (de senaste tva veckorna)

- om planerar att vaccineras eller nyligen har vaccinerats mot gula febern

- om du langtidsbehandlas med syrgas.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Navelbine:

- om du tidigare har haft kraftig brostsmérta, tecken pa stdrning 1 hjirtats funktion till foljd av
otillrdckligt blodflode, sé kallad ischemisk hjartsjukdom, som till exempel kdrlkramp och
hjartinfarkt.

- om din férmaga att klara av vardagsaktiviteter ar kraftigt nedsatt.

- om du har genomgétt stridlbehandling med ett strdlomrdde som omfattade levern.

- om du har symptom pa infektion (som feber, frossa, hosta).



- om du ska vaccineras. Levande forsvagade vacciner (t.ex. vaccin mot méassling, passjuka, réda
hund) rekommenderas inte med Navelbine eftersom de kan 6ka risken for livshotande
vaccinsjukdom.

- om du har en allvarlig leversjukdom som inte har samband med din cancer.

- om du &r gravid.

Fore och under behandlingen med Navelbine kommer ditt blod att testas for att kontrollera att det &r
sékert for dig att fa behandling. Om resultatet av dessa tester inte ar tillfredsstillande kommer
behandlingen att senareliggas och ytterligare tester utforas tills virdena atergar till det normala.

Barn och ungdomar
Likemedlet rekommenderas inte till barn under 18 ar.

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

Speciellt viktigt dr det om du anvdnder nagot av foljande likemedel:

- blodfortunnande likemedel, sé kallade antikoagulantia.

- lakemedel for behandling av HIV-infektioner sa kallade proteashdmmare.

- lakemedel for behandling av epilepsi, som fenytoin, karbamazepin, fenobarbital.

- lakemedel for behandling av svampinfektioner, som itrakonazol, vorikonazol, ketokonazol,
posakonazol.)

- lakemedel mot cancer, som mitomycin C eller lapatinib.

- lakemedel for behandling av infektioner, sdsom klaritromycin, telitromycin eller rifampicin.

- vaxtbaserade likemedel innehéllande Johannesort (hypericum perforatum) som anvéinds for att
behandla [itta till mattliga depressioner.

- ciklosporin och takrolimus., som ar likemedel som démpar immunférsvaret.

En kombination av Navelbine och andra likemedel som kan paverka benmédrgen (vita och roda
blodkroppar och blodplittar) kan forstirka vissa biverkningar.

Gravidite t, amning och fertilitet
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, eftersom det kan finnas risker for barnet.

Amning méste avslutas om behandling med Navelbine &r nddvéndig.

Om du ér en kvinna 1 fertil alder maste du anvinda ett effektivt preventivmedel under behandlingen
och i 7 ménader efter avslutad behandling.

Om du 4r en man som behandlas med Navelbine avrads du fran att skaffa barn under behandlingen och
1 4 mdnader efter avslutad behandling. Det finns risk att behandlingen med vinorelbin leder till
infertilitet. Du bor darfor 6vervéga att soka rad om nedfrysning av sperma innan behandlingen
paborjas. Du maste anvinda ett effektivt preventivmedel under behandlingen ochi 4 manader efter
avslutad behandling.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Inga studier har utforts kring effekterna pa forméagan att kora bil och anvdanda maskiner. Du ska dock
inte kora bil om du kdanner dig sjuk eller om din likare rader dig att inte kora.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméiga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du dr osdker.



Navelbine innehaller sorbitol, alkohol och natrium

Detta likemedel, Navelbine 20 mg, innehéller 5,36 mg sorbitol i varje kapsel.
Detta likemedel, Navelbine 30 mg, innehéller 8,11 mg sorbitol i varje kapsel.
Detta likemedel, Navelbine 80 mg, innehédller 14,91 mg sorbitol i varje kapsel.

Detta likemedel, Navelbine 20 mg, innehaller 5 mg alkohol (etanol) i varje kapsel.
Detta likemedel, Navelbine 30 mg, innehéller 7,5 mg alkohol (etanol) i varje kapsel.
Detta likemedel, Navelbine 80 mg, innehdller 20 mg alkohol (etanol) i varje kapsel.

Maingden i varje kapsel av detta likemedel (Navelbine 20 mg, 30 mg, 80 mg) motsvarar mindre dn
1 ml 6l eller 1 ml vin. Den laga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Detta likemedel (Navelbine 20 mg, 30 mg, 80 mg) innehdller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per
kapsel, d.v.s. drndst intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Navelbine

Ta alltid Navelbine enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Fore och under behandling med Navelbine kommer likaren att kontrollera ditt blod. Lékaren kommer
att berétta hur manga kapslar och vilken styrka du ska ta, hur ofta du ska ta kapslarna ochunder hur
lang tid. Detta beror pa din kroppsyta, dina blodprover och ditt allméntillstand.

Navelbine ges vanligtvis en gang per vecka. En totaldos pa 160 mg per vecka bor inte Gverskridas.

Hur du ska hantera kapslarnalnnan blisterkartan med Navelbine 6ppnas ska du kontrollera att
kapseln &r hel. Det flytande innehéllet i kapslarna 4r skadligt vid kontakt med hud, slemhinnor eller
ogon. Om kontakt med innehéllet dnda sker ska omrddet omedelbart skoljas noggrant med fysiologisk
koksaltlosning eller vatten. Kontakta omedelbart likare om symtom kvarstar.

Svilj inte en skadad kapsel. Aterlimna den till Eikare, sjukhus eller apotek.

Oppningsanvisning av blisterkartan

1. Klipp itu blisterkartan utefter den svarta streckade linjen.
2. Dra av den mjuka plastfolien.

3. Tryck ut kapseln genom aluminiumfolien.

Intag av kapslarna

o Kapslarna ska sviljas hela med vatten utan att tuggas eller sugas pa. Det rekommenderas att
kapslarna intas med méltid for att minska risken for illamiende. De ska inte tas med varm dryck
da detta kan l6sa upp kapslarna for tidigt.

o Om du av misstag tuggar eller suger pa kapseln, skolj d& munnen ordentligt och ta omedelbart
kontakt med likare.
o Om du krédks ndgra timmar efter intag av en Navelbine-kapsel ska du inte ta en ny dos.

Om du tar liike medel mot illamiende
Krikningar kan intrédffa med Navelbine (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”). Om din likare har
skrivit ut likemedel mot illamaende ska du alltid ta det enligt likarens anvisningar.

Om du har tagit for stor méingd av Navelbine

Om du fatt i dig for stor méangd Navelbine eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for
beddmning av risken samt radgivning. Allvarliga symtom relaterade till dina blodvirden kan
uppkomma och du kan utveckla tecken pd infektion (sdsom feber, frossa och hosta). Du kan ocksa bli
allvarligt forstoppad.



Om du har glomt att ta Navelbine
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta likaren som far avgéra om du ska ta en

dos vid annan tidpunkt.

Om du slutar att ta Navelbine
Din likare kommer att avgora nir du ska avsluta behandlingen. Om du vill avsluta behandlingen
tidigare ska du diskutera detta med din ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behéver inte fa

dem.

Kontakta omedelbart likare om du far nigot av foljande symtom nér du anviinder Navelbine:

brostsmérta, andfdddhet och svimning, vilka kan vara symtom pa en propp i ett blodkarl i
lungorna (pulmonell embolism)

huvudvérk, fordndrat mentalt tillstind som kan leda till forvirring och koma, kramper, dimsyn
och hogt blodtryck, vilka kan vara symtom pé en neurologisk sjukdom som posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom

tecken pé en allvarig infektion sdsom sjukdomskénsla, hosta, feber och frossa.

kraftig forstoppning med buksmérta ndr du inte haft avforing pé flera dagar, det kan vara
tarmstopp.

kraftig yrsel och svimningskédnsla nér du reser dig upp, vilket &r tecken pa en kraftig
blodtryckssdnkning.

kraftig brostsmérta som du inte kint forut. Symtomen kan bero pa stérningar i hjartats funktion
till foljid av otillrickligt blodflode, sé kallad hjartinfarkt, ibland med dodlig utgang
andningssvarigheter, yrsel, blodtrycksfall, utslag 6ver hela kroppen, eller svullnad av 6gonlock,
ansikte, lappar och/eller svalg, eftersom detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion.

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

Infektioner pa olika stillen i kroppen.

Magbesvir, diarré, forstoppning, buksmaérta, illamaende, krékningar.
Inflammation i munnen.

Minskat antal vita blodkroppar (som kan 6ka risken for infektion).

Minskat antal réda blodkroppar (anemi) som kan géra din hud blek och orsaka kraftloshet eller
andfdddhet.

Minskat antal blodplattar vilket kan dka risken for blodning eller blaméarken.
Forlust av vissa reflexer, ibland med fordndrad beréringskénsla.

Héravfall, vanligen i mild form.

Trotthet.

Feber.

Kraftloshet.

Viktminskning, aptitloshet.

Vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 10 anvindare):

Svarigheter att samordna rorelser

Synforéndringar.

Andnod, hosta.

Svérigheter vid urinering, andra urogenitala symtom.
Somnsvarigheter.

Huvudvirk, yrsel, fordndrad smakupplevelse.

Inflammation imatstrupen, svarighet att svilja vitska och mat.
Hudreaktioner.
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- Frossbrytningar.

- Viktokning.

- Ledsmiarta (artralgi), smérta i kiken, muskelsmérta (myalgi).
- Smirta pa olika stéllen ikroppen och pé tumorstillet.

- Hogt blodtryck.

- Leverpaverkan (onormala leverviarden).

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anviindare):

- Hjirtsvikt vilket kan orsaka andfaddhet och ankelsvullnad, hjartrytmrubbningar.

- Brist p4 muskelkontroll som kan associeras med onormal ging, talférandringar och onormala
Ogonrorelser (ataxi).

Har rapporterats (forekommer hos okéint antal anvindare):

- Alivarlig infektion (blodforgiftning) med symtom sasom hog feber och en forsdmring av det
allmdnna hilsotillstdndet.

- Hjirtinfarkt.

- Blodning i magtarmkanalen.

- Léagnatriumniva i blodet, som i vissa fall kan bero pé en 6verproduktion av ett hormon (SIADH-
syndrom) vilket leder till viatskeansamling och kan ge symtom som svaghet, trotthet, forvirring,
muskelryckningar och medvetsloshet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
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.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet
Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Navelbine ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blisterkartan och pé kartongen. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2 °C— 8 °C).
Forvaras i originalforpackningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér vinorelbin. 1 kapsel innehéller vinorelbintartrat motsvarande 20 mg,
30 mg eller 80 mg vinorelbin.

- Ovriga innehallsimnen 4r
- Losning i kapseln: vattenfri etanol, renat vatten, glycerol, makrogol 400.

1"



- Kapselskal: gelatin, glycerol 85 %, anidrisorb 85/70 (innehéller sorbitol (E420), sorbitan,
mannitol (E421), superiora polyoler): fargdmnen (titandioxid (E171), och réd (30 mg) och gul
(20 mg, 80 mg) jarnoxid (E172)); medellanga triglycerider, PHOSPHAL 53 MCT (innehéller
fosfatidylkolin, glycerider).

- Tryckfirg: karminsyra (E120), natriumhydroxid, aluminiumkloridhexahydrat, hypromellos,
propylenglykol (E1520).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
20 mg mjuka kapslar: [usbrun med tryck N20

30 mg mjuka kapslar: rosa med tryck N30

80 mg mjuka kapslar: ljusgul med tryck N8O

Férpackningsstoriek: blisterforpackning med 1 mjuk kapsel.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Pierre Fabre Pharma Norden AB

Karlavagen 108

115 26 Stockholm

Sverige

Tillverkare:

FAREVA PAU 1
Avenue du Béarn
F-64320 Idron
Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast: 10.01.2024
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