Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

Vinorelbine Orifarm 20 mg pe hme it kapselit
Vinorelbine Orifarm 30 mg pehmeiit kapselit
Vinorelbine Orifarm 80 mg pehmeiit kapselit

vinorelbiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillé se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vinorelbine Orifarm on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Vinorelbine Orifarm -valmistetta
Miten Vinorelbine Orifarm -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vinorelbine Orifarm -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Mité Vinorelbine Orifarm on ja mihin siti kiyte tiéin

Vinorelbine Orifarmin vaikuttava aine on vinorelbiini (tartraattina). Se kuuluu sydvin hoitoon
kéytettdvien ns. vinka-alkaloidien lidkeryhméan.

Vinorelbine Orifarmia kdytetddn tiettyjen keuhkosyopé- ja rintasyopétyyppien hoitoon yli 18-
vuotiailla potilailla.

Vinorelbiini, jota Vinorelbine Orifarm sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd my6s muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytét Vinorelbine Orifarm -valmiste tta

Al ota Vinorelbine Orifarm -valmistetta

- jos olet allerginen vinorelbiinille, muille vinka-alkaloidiryhmén syopélddkkeille taitimén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

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

- jos sinulta on aikaisemmin leikkauksessa poistettu osa vatsalaukkua tai ohutsuolta

- jos sinulla on veren valkosolujen ja/tai verihiutaleiden puute taijos sinulla on taion ollut
dskettdin vaikea infektio (kahden viime viikon aikana)

- jos imetit

- jos saat pitkdaikaista happihoitoa

- jos aiot ottaa keltakuumerokotuksen tai olet juuri saanut sen

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin otat Vinorelbine
Orifarm -valmistetta:

- jos sinulla on ollut aikaisemmin sydinkohtaus tai vakavaa rintakipua

- jos kykysi hoitaa arkiaskareita on voimakkaasti alentunut

- jos olet saanut sddehoitoa ja maksa kuuluu séddetettivddn alueeseen

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

- jos aiot ottaa rokotuksen. Eldvid heikennettyjd rokotteita (esim. tuhkarokko-, sikotauti- tai
vihurirokkorokote) ei suositella Vinorelbine Orifarm -hoidon aikana, silli henked uhkaavan
rokotereaktion riski voi suurentua.

- jos sinulla on syOpdén littymédton vaikea maksasairaus

- jos olet raskaana.

Ennen Vinorelbine Orifarm -hoitoa ja sen aikana veriarvot tarkistetaan hoidon turvallisuuden
varmistamiseksi. Jos kokeiden tulokset eivit ole tyydyttdvid, hoitoasi siirretddn ja uusia kokeita
otetaan, kunnes arvot palaavat normaalialueelle.

Lapset januoret
Valmistetta ei saa antaa lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut léidke valmis teet ja Vinorelbine Orifarm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeitd.

Tédma on erityisen tirkedd, jos kiytit seuraavia ladkkeita:
- verenohennusladkkeitd, niin kutsuttuja antikoagulantteja, annostusta saattaa olla tarpeen sdatas,

- epilepsialddkkeitd (kuten karbamatsepiinia tai fenobarbitaalia) kohtausriskin takia, lddke voi myos

voimistaa vinorelbiinin vaikutusta,

- muita syopélddkkeitd (kuten mitomysiini C:td) hengitysvaikeuksien riskin ja harvinaisissa
tapauksissa keuhkotulehduksen riskin takia tai (lddkkeitd kuten lapatinibid ja sisplatiinia)
verisolujen hdirion takia,

- ladkkeitd, jotka heikentdvit immuunivastetta (esim. siklosproriini ja takrolimuusi), koska on
olemassa immuunijirjestelmin laajan hiirion vaara,

- sinun ei pidéd ottaa keltakuumerokotusta tai eldvid heikennettyjd rokotteita fataalin yleistyneen
rokotetaudin takia (katso kohta 2: Ali ota Vinorelbine Orifarm -valmistetta),

- sienilddkkeitd (kuten itrakonatsolia, vorikonatsolia, ketokonatsolia, posakonatsolia) vinorelbinin
sivuvaikutusten lisdéntymisriskin takia,

- antibiootteja (kuten rifampisiinia), koska ne voivat heikentdéd vinorelbiinin vaikutusta,
vaikutusta,

- rauhoittavia lddkkeitd (barbituraatteja), koska ne voivat heikentdd vinorelbiinin vaikutusta,

- kasvipohjaisia lddkkeitd (méikikuisma), koska ne voivat heikentidd vinorelbiinin vaikutusta,

- HIV-infektioiden hoitoon kidytettidvid ladkkeitd, koska ne voivat voimistaa vinorelbiinin
vaikutusta.

Vinorelbine Orifarm -valmisteen kdyttd samanaikaisesti muiden luuytimen toimintaa héiritsevien
ladkkeiden kanssa (vaikuttavat valkoisiin ja punaisiin verisoluihin ja verihiutaleisiin) voi pahentaa
joitakin haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd neuvoa ennen tdmin lidkkeen kiyttod, silli kiyttoon littyy lapseen kohdistuvia riskeji. Ali

ota Vinorelbine Orifarm -valmistetta, jos olet raskaana.

Ali ota Vinorelbine Orifarm -valmistetta, jos imetit.
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Hedelméllisessi idssé olevien naisten tulee kiyttdd tehokasta ehkéisyd hoidon aikana ja kolmen
kuukauden ajan hoidon jilkeen.

Vinorelbine Orifarm -valmisteella hoidettujen miesten ei tule saattaa raskautta alkuun hoidon aikana
tai 3 kuukauteen hoidon pééttymisesti. Keskustele lddkérin kanssa sperman varastoimisesta ennen
hoidon aloittamista Vinorelbine Orifarm -valmisteella.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Laskkeen vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kayttdon ei ole tutkittu. Sinun ei pidd kuitenkaan ajaa, jos
voit huonosti tai ladkéri on kehottanut olemaan ajamatta.

Vinorelbine Orifarm siséltié sorbitolia

Kussakin pehmeéssé kapselissa, joka sisdltdda 20 mg vinorelbiinia, on 38 mg sorbitolia.
Kussakin pehmeéssé kapselissa, joka sisdltdd 30 mg vinorelbiinia, on 60 mg sorbitolia.
Kussakin pehmeidssé kapselissa, joka sisdltid 80 mg vinorelbiinia, on 100 mg sorbitolia.

3. Miten Vinorelbine Orifarm -valmiste tta otetaan

Ennen Vinorelbine Orifarm -hoitoa ja sen aikana ld4kari tarkistaa veriarvosi. Ladkéri kertoo sinulle
otettavien kapseleiden miaran, vahvuuden, ottotiheyden ja hoidon keston. Téhin vaikuttavat kehon
pinta-ala, verikokeiden tulokset ja yleinen terveydentila.

Kokonais annosta 160 mg/viikko ei saa ylittii.
Ali ota Vinorelbine Orifarm -valmiste tta useammin kuin kerran viikossa.

Ota tdma ladkettd juuri ndin kuin ld&kéri on milloin tahansa tai apteekkihenkilokunta neuvossa.
Tarkista ohjeet lddkéaristd tai apteekista, jos olet epadvarma.

Ennen kuin avaat Vinorelbine Orifarm -valmistetta siséltdvin ldpipainopakkauksen varmista, etti
kapseli on ehji. Kapseleiden siséltdiméa arsyttdva neste voi olla vahingollista joutuessaan kosketuksiin
ihon, limakalvojen ja silmien kanssa. Jos néin kdy, huuhtele kyseinen kohta huolellisesti.

Ali niele vaurioitunutta kapselia. Palauta se lizkirille tai apteekkiin.

Léapipainopakkauksen avaamisohje:
1. Leikkaa saksilla lipipainopakkauksen reunaan merkittyd mustaa viivaa pitkin.
2. Vedd pois pehmeéd muovikelmu.
3. Paina kapseli alumiinifolion Ipi.

Vinorelbine Orifarm -kapseleiden ottaminen:
- Kapselit pitdd nielld kokonaisina. On suositeltavaa, ettd kapselit otetaan aterian yhteydessi
pahomnvointiriskin vahentdmiseksi.
- Kapseleita ei saa purra, imeskelld tai luottaa.
- Jos puret tai imet kapselia vahingossa, huuhtele suu huolella ja ota vilittomésti yhteyttd ladkéariin.
- Jos oksennat muutaman tunnin sisidlld Vinorelbine Orifarm -kapselin ottamisesta, ota yhteyttd
ladkérin dldké ota uutta annosta.

Jos kiytit pahoinvointilddketta

Saatat oksentaa, kun otat Vinorelbine Orifarm -valmistetta (katso kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset). Jos lddkari on madrannyt pahoinvointildédketts, ota lddke ladkarin ohjeen mukaan.
On suositeltavaa, ettd kapselit otetaan aterian yhteydessé pahoinvoinnin  vihentdmiseksi.



Jos otat enemmién Vinorelbine Orifarm -valmis te tta kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut Vinorelbine Orifarm -valmistetta enemmén kuin 144kéri on médérdnnyt, ota heti

yhteyttd lakiriin.

Vaikeita, veriarvoihin Littyvid oireita voi esiintyd, ja sinulle saattaa kehittyd infektion merkkeja (kuten
kuumetta, vilunvaristyksid ja yskdd). Sinulla voi myds esiintyd vaikeaa ummetusta.

Jos unohdat ottaa Vinorelbine Orifarm -valmistetta
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota yhteyttd ladkariin, joka paattaa
annostuksen ajoituksesta.

Jos lopetat Vinorelbine Orifarm -valmis te en ottamisen
Laskaripadttad, milloin lopetat hoidon. Jos haluat lopettaa hoidon aikaisemmin, keskustele ladkarin
kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostéd, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset:

Ota vilittomésti yhte ytta Liéikériin, jos sinulle kehittyy seuraavia oireita:

- Sairauden tunne, kuten yska ja kuume (yleinen, voi esiintyd enintdén 1 kayttdjalld 10:std).

- Vaikea huimaus ja pyorrytys, kun nouset ylos. Tdmai voi olla merkki voimakkaasta verenpaineen
laskusta (yleinen, voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 10:std).

- Vaikea ummetus ja vatsakipu, kun et ole ulostanut moneen pdivdin (melko harvinainen, voi
esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalla 100:sta).

- Voimakas verenpaineen lasku, pyortyminen pulssin ollessa heikko, kalpeus, huulten ja kynsien
sinistyminen (harvinainen, voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 1000:sta).

- Vaikea rintakipu, jota etole tuntenut aikaisemmin. Oireet voivat johtua riittAmattomén
verenkierron aiheuttamista syddmen toiminnan hdiridistd eli niin sanotusta iskeemisesté
sydinsairaudesta (harvinainen, voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 1000:sta).

- Hengitysvaikeudet, huimaus, verenpaineen lasku, ihottumaa koko kehossa taikka silméluomien,
kasvojen, huulten tai nielun turvotusta, koska olet voinut saada allergisen reaktion (tuntematon:
saatavissa oleva ticto ei riitd arviointiin).

- Korkea kuume, vilunvéristykset, yleinen heikkouden tunne, mahdollisesti viiledt kdsivarret ja
sddret verenmyrkytyksen takia (vaikea sepsis) (tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd
arviointiin).

- Rintakipu, hengenahdistus ja pydrtyminen, jotka voivat olla keuhkoveritulpan (keuhkoembolian)
oire.

- Péaansarky, mielentilan muutokset, jotka voivat johtaa sekavuuteen ja koomaan, kouristukset,
nédn hamértyminen ja korkea verenpaine, jotka voivat olla merkkeji neurologisesta hairiosta,
kuten posteriorisesta reversiibelistd enkefalopatiaoireyhtymésta.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std
- Vatsavaivat, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus, vatsakipu.
- Veren punasolujen maérin pieneneminen (anemia), joka voi aiheuttaa kalpeutta, heikkoutta tai
hengenahdistusta.



- Veren valkosolujen médrin pieneneminen, mikd voi lisdtd infektion vaaraa.

- Verihiutaleiden maarin pieneneminen, mikd voi lisdtd verenvuodon ja mustelmien vaaraa.
- Joidenkin refleksien puuttuminen, tuntoaistin muutokset.

- Suun tai kurkun tulehdukset tai haavaumat.

- Hiustenldhtd, yleensé lieva.

- Visymys.

- Huonovointisuus.

- Kuume.

- Pamon lasku, ruokahaluttomuus.

- Bakteeri-, virus- tai sienitulehdus.

Yleiset: voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10:sta
- Neuromotoriset hiiriét (vaikeus koordinoida lihasten likkeitd)
- Nékokyvyn muutokset.
- Hengenahdistus.
- Virtsaamisvaikeudet.
- Nukkumisvaikeudet.
- Yska.
- Péaansarky.
- Huimaus.
- Makuaistin muutokset.
- Ruokatorven tulehdus, nesteen ja ruoan nielemisvaikeudet.
- Korkea verenpaine.
- Maksasairaus.
- Thoreaktiot.
- Painon nousu.
- Nivelkipu, leukakipu, lihaskipu, kipu eripuolilla vartaloa ja kasvainkohdan kipu.
- Sukupuolielinten ja virtsaelimiston hairit.
- Vilunvéristykset.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjdlld 100:sta
- Sydédmen vajaatoiminta, mikd voi aiheuttaa hengenahdistusta tai nilkkojen turpoamista,
epasddnnollinen syddmensyke.
- Kyvyttdmyys hallita vartalon liikkeitd.

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
- Matala veren natriumpitoisuus, mikd voi aiheuttaa esimerkiksi visymysté, sekavuutta,
lihasnykiyksid ja tiedottomuutta.
- Verenvuoto maha-suolikanavassa.
- Sydénkohtaus (sydininfarkti).
- Yleisinfektio, johon littyy veren valkosolujen méérin laskeminen (neutropeeninen sepsis)

Vinorelbined myydaidn my0s infuusiokonsentraattina, liuosta varten, joka annetaan
laskimonsiséisesti. Alla on lueteltu haittavaikutuksia, joita on raportoitu vain Vinorelbine-
infuusiokonsentraatti, liuosta varten -valmisteen kanssa. Ndiden haittavaikutusten esiintymistd ei voida
sulkea pois kapselienkaan osalta.

Melko harvinaiset: voi esiintyd enintddn yhdelld kdyttdjalla 100:sta

- Verenmyrkytys

- Hengitysvaikeudet (bronkospasmi)

- Kaésien/jalkojen kylmyys

- Akillinen [Aimmén tunne, punoitus kasvoilla ja kaulalla.

Harvinaiset: voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalla 1 000:sta



- Keuhkosairaus (interstiaalinen pneumopatia) etenkin, jos sinua hoidetaan samanaikaisesti
mitomysiini C -syopélidkkeelld.
- Voimakas kipu vatsassa ja seldssé (haimatulehdus).

Tuntematon.: saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin
- Alhainen veren natriumtaso ja vakevoitynyt virtsa (SIADH).
- Laskimoiden suuntaisesti kulkeva tummemman vérinen ihomuutos.

Koska veriarvojen muutoksia voi esiintyd, 14dkéri saattaa méérita sinut verikokeisiin arvojen
seuraamista varten (valkosolujen niukkuus, anemia ja/tai verihiutaleiden niukkuus, maksan toiminta ja
kehon suolatasapainon muutokset).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tictoa tdimén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Vinorelbine Orifarm -valmisteen s iilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kilyti titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivad.

Sailytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

Turvallisuussyistd kaikki kiyttaméttoméat kapselit on palautettava sairaalaan tai apteekkiin
sytotoksisten aineiden paikallisten havittimiskdytdntojen noudattamiseksi.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Vinorelbine Orifarm sisiltia

- Vaikuttava aine on vinorelbiini (tartraattina) 20, 30 tai 80 mg.

- Muut aineet ovat:
Kapselin sisdlto: Macrogoli 400; polysorbaatti 80; puhdistettu vesi.
Kapselin kuori 20 mg: Liivate; sorbitoli, nestemiinen, osittain dehydratoitu; titaanidioksidi
(E171); keltainen rautaoksidi (E172); puhdistettu vesi, keskipitkdketjuiset tyydyttyneet
triglyseridit.



Kapselin kuori 30 mg: Liivate; sorbitoli, nestemdinen, osittain dehydratoitu; titaanidioksidi
(E171); punainen rautaoksidi (E172); puhdistettu vesi; keskipitkdketjuiset tyydyttyneet
triglyseridit.

Kapselin kuori 80 mg: Liivate; sorbitoli, nestemiinen, osittain dehydratoitu; titaanidioksidi
(E171); keltainen rautaoksidi (E172); puhdistettu vesi, keskipitkdketjuiset tyydyttyneet
triglyseridit.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Vinorelbine Orifarm 20 mg: ovaalinmuotoinen, vaaleanruskea, pehmeé kapseli.
Vinorelbine Orifarm 30 mg: pitkinomainen, vaaleanpunainen, pehmed kapseli.

Vinorelbine Orifarm 80 mg: pitkinomainen, vaaleankeltainen, pehmed kapseli.

Vinorelbine Orifarm 20 mg, 30 mg tai 80 mg
PVC/PVCD-Allipipainopakkaus, jossa on lapsiturvallinen paperikalvo:1 pehmeé kapseli.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimillé: Tanska, Ruotsi, Norja, Suomi: Vinorelbine Orifarm

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.03.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Vinorelbine Orifarm 20 mg mjuka kapslar
Vinorelbine Orifarm 30 mg mjuka kapslar
Vinorelbine Orifarm 80 mg mjuka kapslar

vinorelbin

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

information som ir viktig for dig.

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

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

- 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 likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Vinorelbine Orifarm ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Vinorelbine Orifarm
Hur du tar Vinorelbine Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Vinorelbine Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

NS

1. Vad Vinorelbine Orifarm ir och vad det anvinds for

Vinorelbine Orifarm innehéller den aktiva substansen vinorelbin (som tartrat). Det tillhor en grupp av
lakemedel som kallas vinca-alkaloider och anvénds for behandling av cancer.

Vinorelbine Orifarm anvénds for behandling av vissa typer av lungcancer och vissa typer av
brostcancer hos patienter Gver 18 ar.

Vinorelbin som finns i Vinorelbine Orifarm kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vinorelbine Orifarm

Ta inte Vinorelbine Orifarm

- om du &r allergisk mot vinorelbin, mot nadgot annat cancerlikemedel i vinca-alkaloidgruppen,
eller ndgot annat innehallsdémne 1 detta likemedel

- om du har en tarmsjukdom som paverkar hur du tillgodogér dig mat

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

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

- om du ammar

- om du behdver langvarig syrgasbehandling

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

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Vinorelbine Orifarm:
- om du tidigare har haft en hjértattack eller svar brostsmarta



- Omdin formaga att klara av vardagsaktiviteter &r kraftigt nedsatt.

- Om du har genomgétt strdlbehandling med ett strilomrdde som omfattade levern.

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

- om du planerar att vaccinera dig Levande férsvagade vacciner (t.ex. mot méssling, passjuka eller
roda hund) ska inte anvindas tillsammans med Vinorelbine Orifarm, eftersom de kan 6ka risken
for livshotande vaccinsjukdom.

- Om du har en svér leversjukdom som inte har samband med din cancer.

- Omdu ér gravid.

Fore och under behandlingen med Vinorelbine Orifarm kommer ditt blod att testas for att kontrollera
att det ar sidkert for dig att fa behandling. Om resultatet av dessa tester inte ar tillfredsstillande
kommer behandlingen att senareldggas och ytterligare tester utforas tills virdena atergér till det
normala.

Barn och ungdomar
Detta likemedel far inte ges till barn under 18 ar.

Andra likemedel och Vinorelbine Orifarm
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Lékaren ska vara vara sérskilt uppmérksam om du tar foljande likemedel:

- lakemedel som gor blodet tunnare (blodfértunnande likemedel); dosen kan behdva dndras

- lakemedel mot epilepsi (t.ex. karbamazepin och fenytoin) pa grund av risk for anfall; det kan
dven minska effekten av vinorelbin

- andra likemedel mot cancer (t.ex. mitomycin C) pa grund av risk for andningssvarigheter och i
séllsynta fall pneumonit och (t.ex. lapatinib och cisplatin) pa grund av risk for
blodkroppssjukdom

- lakemedel som dimpar immunfoérsvaret (t.ex. ciklosporin och takrolimus) pa grund av risk for
mycket kraftigt nedsatt immunforsvar

- du ska inte fa vaccin mot gula febern och levande forsvagade vacciner pa grund av risk for dodlig
generaliserad vaccinsjukdom (se avsnitt 2 ”Ta inte Vinorelbine Orifarm”

- ldkemedel for behandling av svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol och
posakonazol) eftersom de kan oka risken for biverkningar av vinorelbin

- antibiotika (t.ex. rifampicin) eftersom de kan minska effekten av vinorelbin

- antibiotika (t.ex. klaritromycin och telitromycin) eftersom de kan 6ka effekten av vinorelbin

- lugnande lakemedel (barbiturater) eftersom de kan minska effekten av vinorelbin

- naturlikemedel (johannesort) eftersom de kan minska effekten av vinorelbin

- hiv-likemedel eftersom de kan 6ka effekten av vinorelbin

En kombination av Vinorelbine Orifarm och andra likemedel, som 4r kénda for att vara giftiga for

benmérgen (som paverkar de vita och réda blodkropparna samt blodpléttarna), kan forstérka vissa
biverkningar.

Graviditet, amning och fertilite t

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel, eftersom det kan finnas risker fér barnet. Du
ska inte ta Vinorelbine Orifarm om du ar gravid.

Ta inte Vinorelbine Orifarm om du ammar.

Kvinnor i fertil dlder maste anvdnda effektiva preventivmedel under behandlingen och upp till 3
ménader efter avslutad behandling.



Main som behandlas med Vinorelbin Orifarm avrads att géra en kvinna gravid under behandlingen och
upp till 3 ménader efter den sista kapseln. Diskutera med ldkaren om det finns mojlighet att spara
sperma i en spermabank innan du pabérjar behandling med Vinorelbin Orifarm.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga studier har utforts kring effekterna pa formégan att kora bil och anvéinda maskiner. Du ska dock
inte kora bil om du kinner dig sjuk eller om din likare rader dig att inte kora.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéoma om du 4r i kondition att framféra 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. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vinorelbine Orifarm innehéller sorbitol

Varje mjuk kapsel innehallande 20 mg vinorelbin innehaller 38 mg sorbitol.
Varje mjuk kapsel innehdllande 30 mg vinorelbin innehaller 60 mg sorbitol.
Varje mjuk kapsel innehdllande 80 mg vinorelbin innehaller 100 mg sorbitol.

3. Hur du tar Vinorelbine Orifarm

Fore och under behandling med Vinorelbine Orifarm kommer ldkaren att kontrollera ditt blod.
Lakaren kommer att berdtta hur manga kapslar och vilken styrka du ska ta, hur ofta du ska ta kapslarna
och under hur lang tid. Detta avgors av din vikt, lingd, dina blodprovsresultat och ditt miende.

Den totala dosen far aldrig 6verskrida 160 mg per vecka.
Du far aldrig ta Vinorelbine Orifarm mer én en ging i veckan.

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar osdker.

Innan blisterkartan med Vinorelbine Orifarm 6ppnas ska du kontrollera att kapseln ér hel. Det flytande
mnehallet ikapslarna 4r skadligt vid kontakt med hud, slemhinnor eller 6gon. Om det héinder méste du
omedelbart tvitta omradet noga.

Sviilj inte en skadad kapsel, dterliimna den till léikare, s jukhus eller apotek.

Oppningsanvisning av blisterkartan:
4. Klipp itu blisterkartan lings den svarta streckade linjen.
5. Dra av den mjuka plastfolien
6. Tryck ut kapseln genom aluminiumfolien

Intag av Vinorelbine Orifarm:

- Svélj Vinorelbine Orifarm-kapseln hel med vatten, helst med en litt méltid for att minska risken
for illaméende.

- Tugga eller sug inte pé kapslarna och I6s inte upp dem.

- Om du av misstag tuggar eller suger pa kapseln, skolj munnen ordentligt med vatten och kontakta
omedelbart likare.

- Om du krdks niagra timmar efter att du tagit en Vinorelbine Orifarm-kapsel ska du kontakta din
lakare och inte ta en ny dos.

Om du tar likemedel mot illamae nde
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Krikningar kan intrdffa med Vinorelbine Orifarm (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”). Om din
lakare har skrivit ut likemedel mot illamaende ska du alltid ta det enligt likarens anvisningar. Ta
Vinorelbine Orifarm med en latt maltid {or att minska risken for illaméende.

Om du har tagit for stor méngd av Vinorelbine Orifarm
Om du kan ha tagit mer Vinorelbine Orifarm &n den ordinerade dosen ska du omedelbart kontakta
lakare.

Allvarliga symtom relaterade till dina blodvirden kan uppkomma och du kan utveckla tecken pa
infektion (sdsom feber, frossa och hosta). Du kan ocksa bli allvarligt forstoppad.

Om du har glomt att ta Vinorelbine Orifarm
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 Vinorelbine Orifarm
Din ldkare kommer att avgora nir du ska avsluta behandlingen. Om du vill avsluta behandlingen
tidigare ska du diskutera andra alternativ med din ldkare.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:

Om du utvecklar nagot av foljande symtom ska du omedelbart kontakta liikare :

- Tecken pa en kraftig infektion sdsom hosta och feber (Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av
10 anvéndare).

- Kraftig yrsel och svimningskdnsla nédr du reser dig upp Detta kan vara tecken pa kraftig
blodtryckssdnkning (Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare).

- Kraftig forstoppning med buksmérta nir du inte haft avforing pé flera dagar (Mindre vanliga: kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

- Mycket lagt blodtryck, svimning med svag puls, blekhet, blaa lippar och naglar (Séllsynta: kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare).

- Kraftig brostsmérta som du inte kiinner igen. Detta kan bero pé storningar i hjartats funktion till
foljd av otillrackligt blodflode, sé kallad ischemisk hjirtsjukdom eller hjirtattack (Séllsynta: kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare).

- Andfaddhet, yrsel, lagt blodtryck, utslag 6ver hela kroppen, eller svullnad av 6gonlock, ansikte,
lappar eller svalg, som kan vara tecken pa en allergisk reaktion (Har rapporterats: forekommer
hos ett okédnt antal anvdndare).

- Hog feber, frossa, allmin svaghet, eventuellt kalla armar och ben pa grund av blodforgiftning
(komplicerad sepsis) (Har rapporterats: forekommer hos ett okédnt antal anvéindare).

- Brostsmirta, andfdddhet och svimning, vilka kan vara symtom pa en propp i ett blodkérl 1
lungorna (pulmonell embolism).

- Huvudvirk, fordndrat mentalt tillstind som kan leda till férvirring och koma, kramper, dimsyn
och hogt blodtryck, vilkka kan vara symtom pé en neurologisk sjukdom som posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom.

Andra biverkningar:
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Mycket vanliga: kan forekomma hos fler dn I av 10 anvindare

- Magbesvir, illamaende, krakningar, diarré, forstoppning, buksmérta.

- Minskat antal roda blodkroppar (anemi) som kan gora din hud blek och orsaka kraftloshet eller
andfaddhet.

- Minskning av antalet vita blodkroppar som kan 6ka risken for infektion.

- Minskat antal blodplittar vilket okar risken for blodning eller bldmérken.

- Forlust av vissa reflexer, ibland med fordndrad beroringskansla.

- Inflammation eller sér i munnen eller svalget.

- Haravfall, vanligen i mild form.

- Trotthet.

- Olustkénsla.

- Feber.

- Viktminskning, aptitlshet.

- Infektioner orsakade av bakterier, virus eller svamp.

Vanliga: kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare
- Neuromotoriska storningar (svarighet att koordinera muskelrérelser).
- Synforidndringar.
- Andnod.
- Svarigheter vid urinering.
- Somnsvarigheter.
- Hosta.
- Huvudvirk.
- Yrsel
- Forandrad smakupplevelse.
- Inflammation isvalget eller matstrupen, svarighet att svilja mat och vatska.
- Hogt blodtryck.
- Leversjukdom.
- Hudreaktioner.
- Viktokning.
- Ledsmarta, smirta i kiken, muskelsméarta, smérta pa olika stillen i kroppen och pa tumdrstéllet.
- Besvirikonsorgan och urinvigar.
- Frossbrytningar.

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare
- Hjartsvikt vilket kan orsaka andfdddhet och ankelsvullnad, hjartrytmrubbningar.
- Svarigheter med att samordna muskelrorelser.

Har rapporterats: forekommer hos ett okdnt antal anvindare
- Lagt natriumniva i blodet som kan orsaka symtom som trétthet, forvirring, muskelryckningar och
medvetsloshet.
- Blédning i magtarmkanalen.
- Hjartattack
- Enallmén infektion i kombination med minskat antal vita blodkroppar (neutropen
blodforgiftning).

Vinorelbin marknadsfors dven som koncentrat for infusions vitska, losning som ges intravenost i ett
blodkérl. Nedanstaende lista innehaller bara biverkningar som har rapporterats med vinorelbin-
koncentrat till infusionsvdtska och har inte observerats i samband med din behandling, men forekomst
kan inte uteslutas.

Mindre vanliga: kan férekomma hosupp till 1 av 100 anvindare
- Infektion i blodet (blodforgiftning).
- Andningssvarigheter (bronkospasm).
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- Kalla hinder och fétter.
- Enplotslig kénsla av hetta och hudrodnad i ansiktet och pa halsen.

Sdllsynta: kan férekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare
- Lungsjukdom (interstitiell pneumopati) sérskilt vid samtidig behandling med mitomycin C som &r
ett annat likemedel mot cancer.
- Svar smirta i buk och rygg (inflammation i bukspottkorteln).

Har rapporterats.: forekommer hos ett okdnt antal anvindare
- Lagnatriumniva i blodet och koncentrerad urin (SIADH).
- Morkare farg p4 huden som foljer venerna.

D4 fordndringar i blodet kan uppstd, kan likare ordinera blodprover for att kontrollera detta
(lagt antal vita blodkroppar, blodbrist och/eller Idgt antal blodplittar, paverkan pé lever- eller
njurfunktion samt saltbalansen 1 kroppen).

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Vinorelbine Orifarm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

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

Av sikerhetsskélska alla 6verblivna kapslar dterlimnas till sjukhus eller apotek for omhéndertagande
enligt lokala bestimmelser for cytostatika.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér vinorelbin (som tartrat) 20, 30 och 80 mg

- Ovriga innehallsimnen r:
Losning i kapseln: Makrogol 400; polysorbat 80; vatten, renat.
Kapselskal 20 mg: Gelatin; sorbitol, flytande, partiellt dehydratiserad; titandioxid (E171); gul
jarnoxid (E172); vatten, renat; triglycerider, medellangkedjiga.
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Kapselskal 30 mg: Gelatin; sorbitol, flytande, partiellt dehydratiserad; titandioxid (E171); rod
jarnoxid (E172); vatten, renat; triglycerider, medellangkedjiga.

Kapselskal 80 mg: Gelatin; sorbitol, flytande, partiellt dehydratiserad; titandioxid (E171); gul
jarnoxid (E172); vatten, renat; triglycerider, medellangkedjiga.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vinorelbine Orifarm 20 mg: oval ljusbrun mjuk kapsel.
Vinorelbine Orifarm 30 mg: avlang rosa mjuk kapsel.
Vinorelbine Orifarm 80 mg: avlang ljusgul mjuk kapsel.

Vinorelbine Orifarm 20 mg, 30 mg och 80 mg
PVC/PVDC-Alu-blister med barnsékert papperslager: 1 mjuk kapsel.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

Lokal foretridare:
Orifarm Generics AB,
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta like medel ér godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:
Danmark, Sverige, Norge och Finland: Vinorelbine Orifarm

Denna bipacksedel dindrades senast 27.03.2023
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