Pakkausseloste: Tietoa Kiyttéjille

Vinorelbine medac 20 mg pe hmeiit kapselit

Vinorelbine medac 30 mg pe hmeiit kapselit

Vinorelbine medac 80 mg pe hmeiit kapselit
vinorelbiinitartraatti

Lue tami pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timin lilikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Tama ladke on madrdtty vain sinulle eikd sitd pidi antaa muiden kdyttodn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vinorelbine medac on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Vinorelbine medacia
Miten Vinorelbine medacia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vinorelbine medacin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Vinorelbine medac on ja mihin siti kéyte tiain

Vinorelbine medac sisdltda vaikuttavaa ainetta vinorelbiinid, ja se kuuluu ladkeryhmiin nimeltd vinka-
alkaloidit, joita kdytetddn sydvin hoitoon.

Vinorelbine medacia kdytetddn jonkin tyyppisten keuhko- ja rintasyopien hoitoon yli 18-vuotiailla
potilailla.

Vinore Ibiinitartraatti, jota Vinorelbine medac siséltdd, voidaan joskus kdyttdd my6s muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldédkariltd, apteekkihenkilokunnal ta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Vinorelbine medacia

Al ota Vinorelbine medacia

- jos olet allerginen vinorelbiinille tai jollekin vinka-alkaloidien lddkeryhméén kuuluvalle
syopélddkkeelle tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos imetat

- jos sinulle on tehty vatsa- tai ohutsuolen leikkaus tai jos sinulla on suolistohdiriditd

- jos veresi valkosolujen ja/tai verihiutaleiden mddrd on alhainen tai jos sinulla on nyt tai
aikaisemmin ollut (kahden viikon sisélld) vaikea infektio

- jos suunnittelet keltakuumerokotteen ottamista tai olet juuri saanut sen

- jos tarvitset pitkdaikaista happihoitoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Vinorelbine medacia, jos
- sinulla on ollut sydénkohtaus tai vaikeaa rintakipua

- kykysi suoriutua pdivittdisistd toiminnoista on heikentynyt merkittavisti

- olet saanut sddehoitoa, joka on kohdistunut myds maksaan
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- sinulla on infektion oireita (kuten kuumetta, vilunvaristyksid, yskai)

- suunnittelet rokotteen ottamista. Eldvid heikennettyjd taudinaiheuttajia siséltdvid rokotteita
(kuten tuhkarokko-, sikotauti- tai vihurirokkorokote) ei suositella otettavan vinore Ibiinin kanssa,
koska ne voivat lisdtd hengenvaarallisen rokotteen aiheuttaman taudin riskia.

- sinulla on vaikea maksasairaus, joka ei lity syOpadsi

- olet raskaana.

Verisolujen midrd tutkitaan ennen Vinorelbine medac -hoitoa ja sen jilkeen, jotta voidaan tarkistaa,

ettd hoito on turvallinen sinun kohdallasi. Jos timédn analyysin tulokset eivit ole tyydyttivid, hoitoasi

lykétiddn ja lisdtutkimuksia tehdddn silhen asti, kunnes nima arvot palaavat normaalille tasolle.

Lapset januoret
Kayttod ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille.

Muut lisike valmis teet ja Vinorelbine medac
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Ladkarin tulee olla erityisen varovainen, jos otat seuraavia ladkkeitd:

- verenohennuslddkkeet (antikoagulantit)

- epilepsialidkkeet (esim. fenytoiini)

- sienilidkkeet (esim. itrakonatsoli)

- syopéliddkkeet, kuten mitomysiini-C tai lapatinibi

- immuunijirjestelmdd heikentdvét laékkeet, kuten syklosporiini ja takrolimuusi.

Vinorelbine medacin ja muiden luuydintoksisten lddkkeiden (vaikuttavat valko- ja punasoluihin seka
verihiutaleisiin) samanaikainen kaytté voi my0s pahentaa joitakin haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Ennen hoidon aloitusta kerro ldékérillesi, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista, silld imevéiseen kohdistuvat riskit ovat mahdollisia.. Vinorelbine medac -hoidon
aikana ei pidd imettda.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettdvd tehokasta ehkdisyd hoidon aikana ja vdhintdén
7 kuukautta hoidon pééttymisen jilkeen.

Vinorelbine medac -hoitoa saavia miehid kehotetaan olemaan siittiméttd lapsia hoidon aikana ja
vahintddn neljadn kuukauteen viimeisen kapselin ottamisesta sekd kysymddn neuvoa siemennesteen
varastoimisesta ennen hoitoa, koska Vinorelbine medac saattaa vaikuttaa miesten hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn ei ole tehty, mutta
farmakodynaamisen profiilin perusteella vinorelbiini ei vaikuta ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.
Kuten kaikissa tapauksissa, sinun ei pidé ajaa, jos tunnet olosi huonoksi tai jos lddkérisi on kehottanut
sinua olemaan ajamatta.

Vinorelbine medac siséltii sorbitolia
Yksi pehmed 20 mg vinorelbiinid siséltiva kapseli sisdltdd 10,54 mg sorbitolia.

Yksi pehmeé 30 mg vinorelbiinié sisdltdva kapseli sisdltdd 15,96 mg sorbitolia.
Yksi pehmeéd 80 mg vinorelbiinié sisdltdva kapseli sisdltdd 29,35 mg sorbitolia.
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Vinorelbine medac sisiltii etanolia

Tami liadkevalmiste sisdltid 5 mg alkoholia (etanolia) per 20 mg:n pehmed kapseli, joka vastaa
2,85 paino-%. Alkoholimddrd 20 mgissa titd lidkevalmistetta vastaa alle 1 ml:aa olutta tai 1 ml:aa
Viinid.
Tama ladkevalmiste sisdltdd 7,5 mg alkoholia (etanolia) per 30 mg:n pehmed kapseli, joka vastaa
2,85 paino-%. Alkoholimddrd 30 mg:ssa tdtd lidkevalmistetta vastaa alle 1 ml:aa olutta tai 1 ml:aa
Viinid.
Tami liddkevalmiste sisdltdd 20 mg alkoholia (etanolia) per 80 mgn pehmed kapseli, joka vastaa
2,85 paino-%. Alkoholimddrd 80 mgissa titd lidkevalmistetta vastaa alle 1 ml:aa olutta tai 1 ml:aa
Viinid.

Tassd lddkevalmisteen sisdltdmé pieni maard alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia

3. Miten Vinorelbine me dacia otetaan

Ladkari tarkistaa verisolujesi méérdan ennen Vinorelbine medac -hoidon aloittamista ja sen aikana.
Laakari kertoo, kuinka monta ja minkd vahvuisia kapseleita sinun tulee ottaa, kuinka usein sinun tulee
ottaa niitd ja kuinka kauan hoitosi kestdd: tdimd kaikki riippuu kehosi pinta-alasta, verikokeidesi
tuloksista ja yleisestd terveydentilastasi.

Kokonais annos ei saa koskaan olla yli 160 mg viikossa.
Vinorelbine medacia ei pidi koskaan ottaa useammin kuin kerran viikossa.

Ota titd lddkettd juuri siten kuin ladkari on méédrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.

Ennen kuin avaat Vinorelbine medacia sisdltdvian lipipainopakkauksen varmista, ettd kaikki kapselit
ovat ehjid, koska niiden sisdltdmé neste on drsyttdvaa ja voi olla haitallista, jos se joutuu kosketukseen
ihon, silmien tai limakalvojen kanssa. Jos ndin tapahtuu, huuhtele kyseinen kohta vilittomaésti ja
huolellisesti.

Al niele vahingoittunutta kapselia vaan palauta se lidkarille tai apteekkiin.

Lépipainopakkauksen avaaminen:

1. Leikkaa saksilla lapipainopakkaukseen merkittyd mustaa viivaa pitkin.
2. Veda pehmed muovikelmu pois.

3. Paina kapseli alumiinifolion Iipi.

Vinorelbine medacin ottaminen

- Niele Vinorelbine medac -kapseli kokonaisena veden kanssa ja mieluiten kevyen aterian
yhteydessd. Kapselia ei saa ottaa kuuman juoman kanssa, koska se liuottaa kapselin liian
nopeasti.

- Al4 pure tai imeskele kapselia.

- Jos puret tai imet kapselia vahingossa, huuhtele suu huolellisesti ja kerro vélittomésti laédkarille.

- Jos oksennat muutaman tunnin sisilld Vinorelbine medac -kapselin ottamisesta, ota valittomasti
yhteyttd lidkirin. Ali ota uutta annosta.

Jos kiytit pahoinvointilisiketta

Saatat oksentaa, kun otat Vinorelbine medacia (katso kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos
ladkari on madrdnnyt pahoinvointilidkettd, ota ladke aina Iddkdrin ohjeen mukaan.

Ota Vinorelbine medac kevyen aterian yhteydessi, koska se auttaa vihentdméén pahoinvointia.

palmultiple (FI-Finnish-Swedish) Vinorelbine medac 20 mg/30 mg/80 mg Soft Capsules
National version: 06/2023




Jos otat Vinorelbine medacia enemmén kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut Vinorelbine medacia enemmén kuin sinun pitdisi, ota valittdmaésti yhteytta Idadkéariin.
Vaikeita, veren komponentteihin liittyvid oireita voi esiintyd, ja sinulle saattaa kehittyd infektion
merkkejd (kuten kuumetta, vilunvéristyksid ja yskédd). Sinulla voi myds esiintyd vaikeaa ummetusta.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkédriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Vinorelbine medacia

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota yhteyttd lddkariin, joka
paattdd annostuksen uudelleenajoituksesta.

Jos lopetat Vinorelbine medacin oton

Ladkari padttdd, milloin hoitosi lopetetaan. Jos haluat lopettaa hoidon aikaisemmin, keskustele siitd
ladkarin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmdn lddkkeen kiytostd, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota vilittomisti yhteyttid ladkériin, jos sinulle kehittyy joitakin seuraavista oireista

Vinorelbine medac -hoidon aikana:

—  Merkkejd infektiosta, kuten yskéé, kuumetta tai vilunvéreitd.

—  Vaikeaa ummetusta ja vatsakipua, kun et ole ulostanut moneen paivaén.

— Vaikeaa huimausta tai pyorrytystd, kun nouset ylos, mikd voi olla merkki voimakkaasta
verenpaineen laskusta.

— Vaikeaa rintakipua, jota etole tuntenut aikaisemmin. Oireet voivat johtua syddmen
toiminnan hairidista, jotka johtuvat riittiméttoméastd verenkierrosta eli niin sanotusta
sydéninfarktista (joka voi joskus johtaa kuolemaan).

— Hengitysvaikeuksia, huimausta, verenpaineen laskua, kutinaa kaikkialla kehossa tai
silmédluomien, kasvojen, huulten tai nielun turvotusta, jotka voivat olla merkki allergisesta
reaktiosta.

— Rintakipu, hengenahdistus ja pyOrtyminen, jotka voivat olla keuhkoveritulpan
(keuhkoembolian) oire.

— Péainsirky, mielentilan muutokset, jotka voivat johtaa sekavuuteen ja koomaan,
kouristukset, ndén hdméartyminen ja korkea verenpaine, jotka voivat olla merkkeja
neurologisesta hdiridstd, kuten posteriorisesta reversiibelistd enkefalopatiaoireyhtyméasta.

Hyvm yleiset (v01esnntya useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:std)
infektiot eri paikoissa

- mahavaivat; ripuli; ummetus, vatsakipu; pahoinvointi, oksentelu;

- suutulehdus;

- punasolujen vaheneminen, mikd voi tehdd ihosta kalpean ja aiheuttaa heikkoutta ja
hengéstyneisyytti

- verihiutaleiden vdheneminen, mikd voi lisdtd verenvuoto- tai mustelmariskid

- valkosolujen viheneminen, mikd altistaa infektioille

- joidenkin refleksien heikkeneminen, joskus tuntoaistimusten muutoksia

- hiustenlihtd, mikd on yleensé lievaa

- vasymys

- kuume

- huonovointisuus
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- painon lasku, ruokahaluttomuus

Yleiset (voiesiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10:std)
- vaikeudet hallita lihasten likkeitd

- nakomuutokset

- hengenahdistus, yska

- virtsaamisvaikeudet, muut urogenitaaliset oireet
- univaikeudet

- padnsérky; heitehuimaus; makumuutokset;

- ruokatorven tulehdus, vaikeus nielld ruokaa tai nesteitd
- ihoreaktiot

- vilunvéristykset

- painon nousu

- nivelkipu, leukakipu, lLhaskipu

- kipu eri puolilla kehoa ja kipu tuumorialueella

- korkea verenpaine

- maksahéiriot (poikkeavat maksakoetulokset)

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld henkilollda 100:std)

- sydidmen vajaatoiminta, joka voi aiheuttaa hengenahdistusta ja nilkkojen turpoamista, syddmen
rytmihairiot

- lihasten hallinnan puute voi liittyd poikkeavaan kédvelyyn, puheen muutokset ja poikkeavuudet
simien liikkeissd (ataksia)

Tunte maton, koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin

- veri-infektiot (verenmyrkytys) ja sithen liittyvdt oireet, kuten korkea kuume ja
yleisterveydentilan heikentyminen

- sydininfarkti

- maha-suolikanavan verenvuoto

- alhainen veren natriumpitoisuus, mikd aiheuttaa heikkoutta, lihasten nykimistd, visymysta,
sekavuutta ja tajuttomuutta. Alhainen natriumpitoisuus saattaa joissakin tapauksissa johtua
hormonin ylituotannosta aiheuttaen nesteen kerdintymistd (antidiureettisen hormonin
likaerityshéirio, SIADH)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa tdmén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5.  Vinorelbine medac -pehmeiden kapseleiden siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiytd titd lidketti Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimédirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.
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http://www.fimea.fi/

Sailytd jadkaapissa (2 °C —8 °C). Siilytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdiriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Turvallisuussyistd kaikki
kayttamattomit kapselit tulee palauttaa havitettdviksi omalle Idédkarillesi tai apteekkiin. N&in
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Vinorelbine medac sisiltia
Vaikuttava aine on vinorelbiini (tartraattna) 20 mg, 30 mg tai 80 mg.

Muut aineet ovat:

Kapselin sisélto:
vedeton etanoli
puhdistettu vesi
glyseroli
makrogoli 400

Kapselin kuori:

liivate

glyseroli

nestemédinen osittain dehydratoitu sorbitoli

titaanidioksidi (E171)

puhdistettu vesi

Vinorelbine medac 20 mg ja 80 mg pehmeét kapselit — keltainen rautaoksidi (E172)
Vinorelbine medac 30 mg pehmeét kapselit — punainen rautaoksidi (E172)

Muut aineet:
painomuste (haihtumaton aineosa — sellakkakiille, musta rautaoksidi (E172), propyleeniglykoli)
keskipitkdketjuiset triglyseridit

Vinorelbine medacin kuvaus ja pakkauskoot

20 mg pehmeéd kapseli: soikea, vaaleanruskea, pehmeé kapseli, joka on kooltaan 9,0 mm x 7,0 mm
ja jonka pinnalle on painettu mustalla 20,

30 mg pehmed kapseli: pitkulainen, vaaleanpunainen, pehmed kapseli, joka on kooltaan

15,0 mm x 6,0 mm ja jonka pinnalle on painettu mustalla ”’30”.

80 mg pehmed kapseli: pitkulainen, vaaleankeltainen, pehmeéd kapseli, joka on kooltaan
20,0 mm x 8,0 mm ja jonka pinnalle on painettu mustalla ”’80”.

Vinorelbine medac 20 mg pehmeéit kapselit: Yksi lapipainopakkaus, jossa yksi pehmed kapseli.
Neljd ldpipainopakkausta, joissa kussakin yksi
pehmed kapseli.

Vinorelbine medac 30 mg pehmeét kapselit: Yksi lapipainopakkaus, jossa yksi pehmed kapseli.
Nelja ldpipainopakkausta, joissa kussakin yksi
pehmed kapseli.

Vinorelbine medac 80 mg pehmeat kapselit: Yksi lapipainopakkaus, jossa yksi pehmed kapseli.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Tilla lddkkeelli on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioiss a seuraavilla
kauppanimilli:

Espanja, Italia: Vinorelbina medac

Malta, Puola, Ruotsi, Slovakia, Suomi, TSekin tasavalta: Vinorelbine medac
Norja, Saksa, Tanska: Vinorelbin medac

Portugali: Vinorrelbina medac

Ranska: VINORELBINE MEDAC

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.06.2023
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Vinorelbine medac 20 mg mjuka kapslar

Vinorelbine medac 30 mg mjuka kapslar

Vinorelbine medac 80 mg mjuka kapslar
vinorelbintartrat

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

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med likare, 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 Vinorelbine medac ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Vinorelbine medac
Hur du tar Vinorelbine medac

Eventuella biverkningar

Hur Vinorelbine medac ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Vinorelbine medac ir och vad det anvands for

Vinorelbine medac innehéller den aktiva substansen vinorelbin. Den tillhér en grupp likemedel som
kallas vinkaalkaloider och anvénds for att behandla cancer.

Vinorelbine medac anvidnds for att behandla vissa typer av lungcancer och vissa typer av brostcancer
hos patienter over 18 ar.

Vinorelbintartrat som finns i Vinorelbine medac kan ocksd vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vinorelbine medac

Ta inte Vinorelbine medac:

- om du ér allergisk mot vinorelbin, eller ndgot annat cancerlikemedeli gruppen vinkaalkaloider,
eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ammar.

- om du har opererats i magsidcken eller tunntarmen, eller om du har tarmsjukdomar.

- om du har l4gt antal vita blodkroppar och/eller blodplittar, eller om du har eller nyligen har haft
en svar infektion (inom 2 veckor).

- om du planerar att vaccinera dig mot gula febern eller om du nyligen har vaccinerats mot gula
febern.

- om du behdver langvarig syrgasbehandling.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Vinorelbine medac om:

- du tidigare har haft en hjartinfarkt eller svar brostsmérta.

- din formaga att utféra vardagsaktiviteter dr kraftigt nedsatt.

- du har fatt stralbehandling och behandlingsomrddet inkluderade levern.
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- du har symtom pé infektion (sdsom feber, frossa, hosta).

- du planerar att vaccinera dig. Levande forsvagade vacciner (t.ex. mot méssling, passjuka, roda
hund) rekommenderas inte med vinorelbin eftersom de kan 6ka risken for livshotande
vaccinsjukdom.

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

- du &r gravid.

Fore och under behandling med Vinorelbine medac ska antalet blodkroppar kontrolleras for att se att

det &r sékert for dig att f4 behandling. Omresultaten av denna analys inte ir tillfredsstillande kan din

behandling komma att skjutas upp och ytterligare kontrollerar goras tills dessa virden atergar till det
normala.

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

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

Lakaren ska vara sdrskilt forsiktig om du tar foljande likemedel:

- lakemedel som anvinds for att géra blodet tunnare (blodfértunnande Iikemedel)
- lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenytoin)

- lakemedel mot svamp (t.ex. itrakonazol)

- lakemedel mot cancer sdsom mitomycin C eller lapatinib

- lakemedel som paverkar immunsystemet sasom ciklosporin och takrolimus.

Samtidig anvdndning av Vinorelbine medac och andra likemedel som &r kénda for att vara giftiga for
benmérgen (paverkar vita och rdda blodkroppar och blodplittar) kan forstirka vissa biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Innan behandlingen pabdrjas maste du tala om for likaren om du dr gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att bli gravid eftersom det finns eventuella risker for barnet. Du ska inte amma om du tar
Vinorelbine medac.

Fertila kvinnor ska anvénda effektiv preventivmetod under behandlingen och i minst 7 ménader efter
avslutad behandling.

Mén som behandlas med Vinorelbine medac avrads fran att gora en kvinna gravid under behandlingen
och i minst 4 manader efter att ha tagit den sista kapseln, De bor sdka rad om att spara sperma fore
behandling eftersom Vinorelbine medac kan fordndra fertilitet hos mén.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Inga studier har utforts av effekterna pa formédgan att kora bil och anvdnda maskiner, men baserat pa
den farmakodynamiska profilen paverkar inte vinorelbin forméagan att kora bil och anvéinda maskiner.
Som alltid ska du dock inte kor bil om du kdnner dig sjuk eller om likaren rader dig att inte kora.

Vinorelbine medac inne haller sorbitol

Varje mjuk kapsel innehdllande 20 mg vinorelbin innehaller 10,54 mg sorbitol.
Varje mjuk kapsel innehéllande 30 mg vinorelbin innehéller 15,96 mg sorbitol.
Varje mjuk kapsel nnehédllande 80 mg vinorelbin innehéller 29,35 mg sorbitol.

Vinorelbine medac inne haller etanol

Detta likemedel innehaller 5 mg alkohol (etanol) per 20 mg mjuk kapsel motsvarande 2,85%.
Mingden i 20 mg av detta likemedel motsvarar mindre &n 1 ml ol eller 1 ml vin.
Detta likemedel innehdller 7,5 mg alkohol (etanol) per 30 mg mjuk kapsel motsvarande 2,85%.
Mingden 1 30 mg av detta likemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller 1 ml vin.
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Detta likemedel innehaller 20 mg alkohol (etanol) per 80 mg mjuk kapsel motsvarande 2,85%.
Mingden i 80 mg av detta likemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller 1 ml vin.

Den ldga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara eftekter.

3. Hur du tar Vinorelbine medac

Lakaren kommer att kontrollera antalet blodkroppar fore och under behandling med Vinorelbine
medac. Likaren kommer att tala om hur manga kapslar och vilkken styrka du ska ta, hur ofta du ska ta
kapslarna och under hur lang tid du ska fa behandling. Detta baseras pa din vikt och lingd (kroppsyta),
dina blodprovsresultat och ditt allméntillstand.

Den totala dosen ska aldrig 6verstiga 160 mg per vecka.
Du ska aldrig ta Vinorelbine medac mer iin en ging per vecka.

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Innan du Sppnar blistret med Vinorelbine medac ska du kontrollera att kapslarna inte dr skadade
eftersom vitskan i kapslarna kan vara irriterande och skadliga om de kommer i kontakt med hud, 6gon
eller slemhinnor. Om detta hiander ska du omedelbart tvétta det drabbade omradet noggrant.

Sviilj inte nagra skadade kapslar utan aterlimna dem till likare eller apotekspersonal.

Oppna ’riv-tryck-blistret”:

1. Klipp av blistret lings den svarta prickade linjen med en sax.
2. Dra av den mjuka plastfolien.

3. Tryck ut kapseln genom aluminiumfolien.

Intag av Vinorelbine medac:

- Svilj Vinorelbine medac-kapseln hel med vatten, helst tillsammans med en litt maltid. Ta den
inte med en varm dryck eftersom detta loser upp kapseln for fort.

- Tugga eller sug inte pa kapslarna.

- Om du av misstag tuggar eller suger pa kapseln, skdlj munnen noggrant och kontakta
omedelbart ldkare.

- Om du kréks inom nédgra timmar efter att du har tagit Vinorelbine medac, kontakta omedelbart
likare. Ta inte en ny dos.

Om du tar ett iike medel mot illamée nde

Krikningar kan uppkomma med Vinorelbine medac (se avsnitt 4, ”Eventuella biverkningar”). Om
lakaren har ordinerat likemedel mot illamdende ta detalltid enligt ldkarens anvisningar.

Ta Vinorelbine medac tillsammans med en Iitt maltid, det hjilper till att minska illaméendet.

Om du har tagit for stor mingd av Vinorelbine medac

Om du har tagit for stor mdngd av Vinorelbine medac dn du borde, kontakta omedelbart likare.
Svéara symtom relaterade till komponenter iblodet kan uppkomma och du kan utveckla tecken pa
infektion (sdsom feber, frossa, hosta). Du kan ocksa fa svar forstoppning.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 iFinland .)
for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Vinorelbine medac
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta likaren som kommer att besluta om du
ska ta dosen vid en annan tidpunkt.
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Om du slutar att ta Vinorelbine medac
Lakaren kommer att besluta nir du ska sluta din behandling. Om du vill avsluta behandlingen tidigare
ska du diskutera andra alternativ med lékaren.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare nir du tar Vinorelbine medac om du utvecklar nagot av

foljande symtom:

- Teckenpa en infektion sdsom hosta, feber och frossa

- Svar forstoppning med buksmérta ndr du inte har tomt tarmen pa flera dagar

- Svér yrsel och ostadighetskdnsla néar du reser dig upp, tecken pa ett kraftigt blodtrycksfall

- Svar brostsmérta, som inte dr normalt for dig. Symtomen kan bero pa stérning av
hjartfunktionen pé grund av otillrdckligt blodflode, sé kallad hjartinfarkt (ibland med
dodligt utfall).

- Andningssvarigheter, yrsel, lagt blodtryck, utslag 6ver hela kroppen eller svullnad av
Ogonlock, ansikte, lippar eller svalg som kan vara tecken pa en allergisk reaktion

- Brostsmirta, andfaddhet och svimning, vilka kan vara symtom pé en propp i ett blodkarl i
lungorna (pulmonell embolism)

- Huvudvirk, fordndrat mentalt tillstdind som kan leda till forvirring och koma, kramper,
dimsyn och hogt blodtryck, vilka kan vara symtom pa en neurologisk sjukdom som
posteriort reversibelt encefalopatisyndrom

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

- Infektioner pa olika stillen

- Magbesvir; diarré; forstoppning, buksmarta; illamaende, krikningar

- Inflammationen i munnen

- Minskat antal réda blodkroppar som gor huden blek och leder till svaghet eller andfdddhet
- Minskat antal blodplittar som kan 6ka risken for blodning eller bldmérken
- Minskat antal vita blodkroppar som gor dig mer kénslig for infektion

- Forlust av vissa reflexer, ibland med fordndrad beréringskénsla

- Héravfall, vanligtvis en litt form

- Trotthet

- Feber

- Sjukdomskénsla

- Viktnedgang, nedsatt aptit

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- Svérigheter att koordinera muskelrérelser

- Synférandringar

- Andné6d, hosta

- Svarigheter att kissa, andra symtom i urinvégar och kdnsorgan
- Somnsvarigheter

- Huvudvirk; yrsel; smakforéandringar

- Inflammation i matstrupen, svérighet att svilja foda eller vatskor
- Hudreaktioner

- Frossa

- Viktokning

- Ledvirk, kiksmarta, muskelsméirta

- Smirta pa olika stéllen i kroppen och smérta pa tumorstéllet
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- Hogt blodtryck
- Leversjukdomar (avvikande leverprover)

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

- Hjértsvikt som kan leda till andndd och fotledssvulinad, oregelbundna hjértslag

- Problem att samordna muskelrorelser som kan forknippas med onormal gang, talférandringar
och avvikande dgonrdrelser (ataxi)

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvindare)

- Blodinfektioner (sepsis) med symtom sasom hog feber och forsdmrat allmént hélsotillstaind

- Hjartinfarkt (myokardinfarkt)

- Blodning 1 magtarmkanalen

- Laga halt av natrium i blodet som leder till svaghet, muskelryckningar, trotthet, forvirring och
medvetsloshet. Denna laga natriumhalt kan i vissa fall bero pa en 6verproduktion av hormon
som leder till vitskeansamling (SIADH [syndrom med abnorm sekretion av antidiuretiskt
hormon])).

Rapportering av biverkningar:

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan)

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedlets sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

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

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

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskinsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Av sédkerhetsskidl miste oanvinda
kapslar aterlimnas till lakare eller apotekspersonal for destruktion. Dessa atgérder dr till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration
Den aktiva substansen ér vinorelbin (som tartrat) 20 mg, 30 mg eller 80 mg

Ovriga innehéllsimnen Aar:

Kapselinnehall:
vattenfri etanol
renat vatten
glycerol
makrogol 400
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Kapselholje:

gelatin

glycerol

partiellt dehydratiserad flytande sorbitol

titandioxid (E171)

renat vatten

Vinorelbine medac 20 mg och 80 mg mjuka kapslar — gul jarnoxid (E172)
Vinorelbine medac 30 mg mjuka kapslar — rod jarnoxid (E172)

Ovriga innehallsémnen:
tryckférg (icke-flyktig komponent — shellackglasyr, svart jarnoxid (E172), propylenglykol)
medellanga triglycerider

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

20 mg mjuk kapsel: En oval, lusbrun mjuk kapsel med en storlek pa 9,0 mm x 7,0 mm med 20"
tryckt med svart farg pd ytan

30 mg mjuk kapsel: En avlang, rosa mjuk kapsel med en storlek pa 15,0 mm x 6,0 mm med 30"
tryckt med svart farg pa ytan

80 mg mjuk kapsel: En avlang, ljusgul mjuk kapsel med en storlek p& 20,0 mm x 8,0 mm med 80"
tryckt med svart farg pa ytan.

Vinorelbine medac 20 mg mjuka kapslar: Forpackning med 1 blister med 1 mjuk kapsel.
Forpackning med 4 blister med 1 mjuk kapsel vardera.

Vinorelbine medac 30 mg mjuka kapslar: Forpackning med 1 blister med 1 mjuk kapsel.
Forpackning med 4 blister med 1 mjuk kapsel vardera.

Vinorelbine medac 80 mg mjuka kapslar: Forpackning med 1 blister med 1 mjuk kapsel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialprdparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namnen:

Danmark, Norge, Tyskland: Vinorelbin medac

Finland, Malta, Polen, Slovakien, Sverige, Tjeckien: Vinorelbine medac
Frankrike: VINORELBINE MEDAC

Italien, Spanien: Vinorelbina medac

Portugal: Vinorrelbina medac

Denna bipacksedel dndrades senast 19.06.2023
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