sp.zn. sukls128998/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

NAVELBINE 10 mg/1 ml koncentrat pro infuzni roztok
vinorelbini ditartras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek NAVELBINE a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete NAVELBINE pouzivat
3. Jak se pripravek NAVELBINE pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak pripravek NAVELBINE uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek NAVELBINE a k ¢emu se pouziva

Pripravek NAVELBINE obsahuje 1é¢ivou latku vinorelbin a patii do skupiny 1é¢iv pouzivanych k 1écbe
rakoviny, nazyvanych vinka-alkaloidy.

NAVELBINE se pouziva k 1é¢be nékterych typid rakoviny plic a nékterych typl rakoviny prsu u pacientt
starSich 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek NAVELBINE pouZivat

NepouZzivejte pripravek NAVELBINE:

- Jestlize jste alergicky(a) na vinorelbin nebo na jiné pripravky k 1é¢bé rakoviny ze skupiny, které se
fika vinka-alkaloidy.

- Jestlize kojite.

- Jestlize mate nizky pocet bilych krvinek a/nebo krevnich desti¢ek nebo trpite zavaznou infekei - v
soucasnosti nebo nedavné minulosti (do 2 tydni).

- Jestlize planujete oCkovani proti zluté zimnici nebo jste toto oCkovani praveé podstoupil(a).

Upozornéni a opatreni
Pted podanim piipravku NAVELBINE se porad’te se svym Iékafem nebo I¢karnikem, jestlize:
- jste v minulosti prodé€lal(a) infarkt nebo vyraznou bolest na hrudi.

- jste podstoupil(a) radioterapii, kdy misto ozateni zahrnovalo i jatra.
- se u Vas objevuji zndmky nebo priznaky infekce (naptiklad horecka, zimnice, kasel).
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- planujete o¢kovani. Nedoporucuje se soucasné s piipravkem NAVELBINE podavat zivé oslabené
vakciny (napf. spalnicky, pfiuSnice, zardénky), protoze se muze zvysit riziko Zivot ohrozujiciho
onemocnéni z vakciny.

- trpite poruchou funkce jater.
jste t€hotna.

Pred zacatkem 1écby piipravkem NAVELBINE a béhem ni Vam bude 1ékat kontrolovat krevni obraz, aby
zjistil, zda je pro Véas lécba bezpecna. Nebudou-li vysledky uspokojivé, mize byt Vase 1écba odlozena a
budou provadény dalsi kontroly, dokud se tyto hodnoty nevrati k normalu.

Déti a dospivajici
Nedoporucuje se podavat ptipravek détem a dospivajicim do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a NAVELBINE

Informujte svého 1ékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Lékat ma postupovat obzvlast’ pozorné, jestlize uzivate nasledujici ptipravky:

— naftedéni krve (antikoagulancia)

— proti epilepsii obsahujici fenytoin

— protiplisnovy piipravek obsahujici itrakonazol

— k 1é¢be rakoviny obsahujici mitomycin C nebo lapatinib

— které naruSuji imunitni systém (obranyschopnost), napiiklad cyklosporin a takrolimus

Soucasné podavani piipravku NAVELBINE a jinych 1€kd se zndAmym toxickym ucinkem na kostni dien
(neptiznivé ovliviiuji pocet bilych a cervenych krvinek a krevnich desti¢ek) mtize také zhorSit nékteré
nezadouci ucinky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZete byt t¢hotnd nebo planujete ot€hotnét, porad’'te se se
svym lékafem diive, nez zadnete tento pripravek pouzivat, protoze mize predstavovat riziko pro Vase dit¢.

Jestlize dostavate ptipravek NAVELBINE, nesmite kojit (viz bod NepouZivejte pripravek
NAVELBINE).

Pokud jste zena ve véku, kdy mizete ot€hotnét, musite béhem lé¢by a po dobu 7 mésicti po ukonceni 1€cby
pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Pokud jste muz 1é¢eny piipravkem NAVELBINE, doporucuje se, abyste se béhem 1é¢by a po dobu 4 mésict
po ukonceni 1éCby vyvaroval poceti ditéte a abyste se pied zahdjenim lécby poradil o moznostech
konzervace spermatu, protoZe ptipravek NAVELBINE mtiZze narusSit Vasi plodnost. Béhem 1écby a po dobu
4 mésicu po ukonceni 1éEby musite pouzivat u¢innou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se schopnosti fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
Kazdopadné byste nemél(a) fidit, pokud se necitite dobie, anebo pokud Vam lékai doporucil, abyste
netidil(a).
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3. Jak se pripravek NAVELBINE pouziva

Béhem 1écby piipravkem NAVELBINE a pted ni Vam lékai zkontroluje krevni obraz. Davka, kterou
dostanete, bude zaviset na vysledcich krevniho obrazu, na velikosti povrchu Vaseho téla a na celkovém
stavu. Lékat Vam sdéli, jakou déavku, jak Casto a jak dlouho byste mél(a) dostavat.

Zpisob a cesta podavani

Ptipravek NAVELBINE musi byt pfed podanim nafedén. NAVELBINE musi byt aplikovan pouze do zily.
Bude podan infuzi, ktera bude trvat 6 az 10 minut. Po podani bude zila dikladné proplachnuta sterilnim
roztokem.

Jestlize dostanete vice piipravku NAVELBINE, neZ Vam mélo byt podano

Vase davka ptipravku NAVELBINE je dukladné sledovana a kontrolovana lékaifem. Mohou se objevit
zavazné nezadouci ucinky souvisejici se slozkami krve a je mozné, ze pocitite priznaky infekce (naptiklad
horecku, zimnici, kasel). Kromé toho se mize objevit i silna zacpa. V takovém piipad€ se musite ihned
obratit na svého lékare.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pfipravek NAVELBINE
Lékat rozhodne, kdy byste mél(a) s 1écbou prestat. Cheete-1i vSak 1écbu ukoncit diive, mel(a) byste se svym

lékafem konzultovat dalSi moznosti.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo l1€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

JestliZe se u Vas v pribéhu pouZivani piipravku NAVELBINE objevi jakykoli z nasledujicich

priznaki, obrat’te se ihned na svého lékaie:

- bolest na hrudi, dusnost a mdloby, které mohou byt ptiznakem sraZeniny v krevni cévé v plicich
(plicni embolie)

- bolest hlavy, zménény dusevni stav, ktery muze vést ke zmatenosti a kdmatu, epileptické zachvaty
(kiece), rozmazané vidéni a vysoky krevni tlak, které mohou byt zndmkami neurologické poruchy,
jako je syndrom reverzibilni posteriorni encefalopatie

- znamky infekce, naptiklad kasSel, horecka, zimnice

- tézka zacpa doprovazena bolesti bicha, kdy se Vam nepodaii vyprazdnéni po dobu né¢kolika dnti

- silné zavrat€, toceni hlavy, kdyz se postavite - mohou to byt ptiznaky zdvazného sniZeni krevniho
tlaku

- silna bolest na hrudi, ktera u Vas neni bézna - tento pfiznak mize byt disledkem nedostate¢ného
prokrveni srdecniho svalu, tzv. ischemické choroby srdecni, jako je tomu napiiklad u anginy
pectoris a infarktu myokardu (n€kdy vedouci k timrti)

- potize s dychanim, které mohou byt ptiznakem onemocnéni nazyvaného syndrom akutni dechové
tisné a mohou byt zavazné a Zivot ohrozujici

- zavrate, snizeni krevniho tlaku, vyrazka postihujici celé télo nebo otok o¢nich vicek, obliceje, rth
nebo hrdla, coz mohou byt znamky alergické reakce.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- Pocit na zvraceni; zvraceni; zacpa
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Pokles poctu ¢ervenych krvinek, ktery mize vést ke zblednuti klize a mize zpisobit slabost ¢i
dusnost

Pokles poctu bilych krvinek, ktery zpisobuje zvysenou nachylnost k infekcim

Slabost dolnich koncetin

Ztrata neékterych reflexnich reakci, obcasné rozdily ve vnimani dotyku

Vypadavani vlast, obvykle nepfilis zavazné pii dlouhodobé 1é¢be

Zanét nebo viedy v ustech ¢i krku

Reakce v mist€ aplikace ptipravku NAVELBINE, naptiklad zrudnuti, pal¢iva bolest, zabarveni zily,
zangt zil

Porucha funkce jater (abnormalni vysledky jaternich testi)

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout a7 1 z 10 osob)

Pokles poctu krevnich desticek, ktery miize zvysit riziko krvaceni nebo tvorby podlitin
Bolest kloubt

Bolest celisti

Bolest svalt

Unava (slabost, vy&erpanost)

Horecka

Bolest na riznych mistech téla, naptiklad na hrudniku a bolest v misté nadoru

Prljem

Infekce v riznych mistech téla

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Velké obtize s pohybem téla a vnimanim dotyku

Zavraté

Néhly pocit tepla a zrudnuti kiize na tvafi a krku

Pocit studenych rukou a nohou

Problémy s dychdnim nebo sipani (dusnost a zizeni pridusek)

Otrava krve (sepse) doprovazena vysokou horeckou a celkovym zhorSenim zdravotniho stavu
Vysoky krevni tlak

Vzacné nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

Srde¢ni prihoda (ischemicka choroba srdecni, angina pectoris, srde¢ni infarkt, nékdy vedouci k
umrti)

Plicni toxicita (zanét a fibroza, nékdy vedouci k tmrti)

Silné bolesti bticha a zad (zanét slinivky bfisni)

Nizka hladina sodiku v krvi (miZe zpasobit pfiznaky jako tnava, zmatenost, svalové zaskuby a
bezvédomi)

Viedy v misté aplikace piipravku NAVELBINE (lokalni nekréza)

Kozni vyrazka na téle (celkové kozni reakce)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

Zrychleny srdec¢ni tep (tachykardie), buseni srdce (palpitace), poruchy srdecniho rytmu

Neni znamo: z dostupnych udajl nelze urcit cetnost vyskytu

Bolest bficha, krvaceni do traviciho traktu

Srde¢ni selhani, které muze byt pfi¢inou dusnosti a otoku kotnikt

Z¢ervenani rukou a nohou (erytém)

Nizka hladina sodiku kviili nadmérné tvorbé hormonu, ktery zptisobuje zadrzeni tekutin a vede ke
slabosti, inavé nebo zmatenosti (syndrom nepiiméfené sekrece antidiuretického hormonu -
SIADH)
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- Nedostate¢na kontrola svalii mtze byt spojena s abnormalni chlizi, zménami fe¢i a abnormalitami
pohybu o¢i (ataxie)

- Bolest hlavy

- Zimnice s horeckou

- Kasel

- Ztrata chuti k jidlu

- SniZeni télesné hmotnosti

- Tmavsi barva kiize, které sleduje drahu Zzil

HlaSeni nezadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich tc¢inki, sdélte to svému lékaii, lékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pfipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek NAVELBINE uchovavat

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce (EXP).
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Natedéni a uchovavani pripravku NAVELBINE zajisti zdravotnicky pracovnik.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek NAVELBINE obsahuje

- Lécivou latkou je vinorelbini ditartras. Jeden ml roztoku obsahuje vinorelbinum 10 mg ve formé
vinorelbini ditartras.
- Dalsi sloZkou je voda pro injekci.

Jak pripravek NAVELBINE vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek NAVELBINE je ¢iry bezbarvy az slabé nazloutly roztok.

Tento 1é¢ivy pripravek je koncentrat pro infuzni roztok v lahvi¢kach z bezbarvého skla s chlorbutylovou
nebo butylovou zatkou a hlinikovym uzavérem (1 ml a 5 ml).

NAVELBINE je k dispozici jako:
Krabicky s 1 a 10 lahvickami po 1 ml,
Krabicky s 1 a 10 lahvickami po 5 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Francie

Vyrobce:
FAREVA PAU
FAREVA PAU 1
Avenue du Béarn
64 320 Idron
Francie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 1. 2024.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pripravu a aplikaci pfipravku Navelbine ma provadét pouze proskoleny zdravotnicky pracovnik. Ten ma
pouzivat vhodnou ochranu o¢i, jednordzové rukavice, oblicejovou masku a jednorazovou zastéru. Piipadny
rozlity nebo vytekly piipravek se musi utfit.

Je zapotiebi disledné zabranit jakémukoliv kontaktu s ofima. V pfipadé kontaktu je nutné oci ihned
vyplachnout velkym mnoZstvim roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9%). Po dokonceni
pripravy 1é¢ivého pripravku maji byt vSechny odkryté ¢asti téla dikladné vyc¢istény a ruce a oblicej umyty.

Bylo prokazano, ze po ztedéni piipravku NAVELBINE v injek¢énim roztoku chloridu sodného o koncentraci
9 mg/ml (0,9%) nebo v 5% roztoku glukozy je ptripravek chemicky a fyzikalné stabilni po dobu 8 dnu pii
pokojové teploté (20 °C + 5 °C) nebo v chladni¢ce (2 °C az 8 °C), chranény pred svétlem, v lahvi z
neutralniho skla, popt. v sdcku z PVC nebo vinylacetatu.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla
byt del$i nez 24 hodin pii 2° az 8 °C, pokud fedéni neprob¢hlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Vlastni pfipravek NAVELBINE je kompatibilni s neutrdlni sklenénou lahvi, PVC sackem, sackem
z vinylacetdtu a infuznim setem s PVC hadi¢kami.

Piipravek NAVELBINE se doporucuje aplikovat formou infuze trvajici 6-10 minut po nafedéni ve 20-50 ml
0,9% (9 mg/ml) roztoku chloridu sodné¢ho nebo v 5% gluk6ézovém roztoku. Po podani se ma zila vzdy

dikladné proplachnout alespon 250 ml izotonického roztoku.

Piipravek NAVELBINE musi byt podavan vyhradné intraven6zné. Pfed zahajenim infuze je velmi dilezité
se ujistit, ze je kanyla pfesné aplikovana do Zzily. Jestlize piipravek pti podani prosakuje do okolni tkan¢,
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muze nastat zna¢né lokalni podrazdéni. V takovém pripadé musi byt podavani zastaveno, Zila proplachnuta
fyziologickym roztokem a zbytek davky aplikovan do jiné Zzily.

V ptipad¢ prosaknuti ptipravku do okolni tkan¢ 1ze ihned podat intraven6zné¢ glukokortikoidy, aby se snizilo
riziko flebitidy.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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