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

NAVELBINE ORAL 20 mg mékké tobolky
NAVELBINE ORAL 30 mg mékké tobolky
vinorelbini ditartras

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
— Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékatre nebo lékarnika.
— Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Navelbine Oral a k c¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Navelbine Oral uZivat
3. Jak se ptipravek Navelbine Oral uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Navelbine Oral uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Navelbine Oral a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Navelbine Oral obsahuje 1éCivou latku vinorelbin a patii do skupiny 1é€iv pouZivanych k 1é¢bé
rakoviny, kterym se fika vinka-alkaloidy.

Navelbine Oral se pouziva k 1é€bé n€kterych typl rakoviny plic a n€kterych typl rakoviny prsu u pacientl
starSich 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Navelbine Oral uZivat

Neuzivejte pripravek Navelbine Oral

— Jestlize jste alergicky(4) na vinorelbin nebo na jiné pfipravky k 1écbé rakoviny ze skupiny, které se
tika vinka-alkaloidy, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6)

— Jestlize kojite

— Jestlize jste podstoupil(a) operaci zaludku nebo tenkého stieva, popf. trpite-li zavaznymi stfevnimi
nebo zalude¢nimi obtizemi

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

— Jestlize planujete oCkovani proti zluté zimnici nebo jste toto ockovani prave podstoupil(a)

— Jestlize vyZadujete dlouhodobou kyslikovou terapii

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Navelbine Oral se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:



— jste v minulosti prodélal(a) srde¢ni ptihodu (infarkt) nebo vyraznou bolest na hrudniku

— je Vase schopnost vykonavat kazdodenni ¢innosti siln€¢ omezena

— jste podstoupil(a) radioterapii, kdy misto ozafeni zahrnovalo i jatra

— seu Vas objevuji znamky infekce (naptiklad horecka, zimnice, kasel)

— plénujete ockovani. Nedoporuc€uje se soucasné s pripravkem Navelbine podavat zivé oslabené vakciny
(napf. spalnicky, pfiusnice, zardénky atd.), protoze se mize zvysit riziko zivot ohrozujiciho
onemocnéni z vakciny.

— trpite zadvaznym onemocnénim jater bez souvislosti s rakovinou.

— jste t€¢hotna.

Pted 1écbou piipravkem Navelbine Oral a béhem ni bude I¢kat vySetfovat krevni obraz, aby zjistil, zda je
pro Vas lécba bezpecna. Nebudou-li vysledky tohoto vySetfeni uspokojivé, miize byt Vase 1écba odlozena
a budou provadény dalsi kontroly, dokud se tyto hodnoty nevrati k normalu.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Navelbine Oral

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Lékat bude postupovat obzvlast’ pozorné, jestlize uzivate nasledujici pripravky:

— natedéni krve (antikoagulancia)

— 1é¢be epilepsie s nazvem fenytoin

— protiplisnovy ptfipravek obsahujici itrakonazol

— k 1é¢bé rakoviny s 1é¢ivou latkou mitomycin C nebo lapatinib

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

Soucasné podavani piipravku Navelbine Oral a jinych 1€kl se zndmym toxickym ucinkem na kostni dien
(neptiznivé ovliviiyji pocet bilych a cervenych krvinek a krevnich destiek) mtize také zhorSit nekteré
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 zaCnete tento ptipravek uzivat, protoZze mulize predstavovat riziko pro Vase dité.

Jestlize uzivate ptipravek Navelbine Oral, nesmite kojit (viz bod NeuZivejte pripravek Navelbine Oral).

Pokud jste Zena ve véku, kdy miizete oté¢hotnét, musite béhem 1é¢by a po dobu 7 mésicti po ukonceni 1écby
pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Pokud jste muz léCeny ptipravkem Navelbine Oral, doporucuje se, abyste se béhem 1é¢by a po dobu 4
m¢ésicll po ukonceni 1é¢by vyvaroval poceti ditéte a abyste se pied zahajenim 1é¢by poradil o moznostech
konzervace spermatu, protoze piipravek Navelbine Oral mize narusit Vasi plodnost. Béhem 1écby a po
dobu 4 mésicti po ukonceni 1€¢by musite pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie tykajici se schopnosti fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.
Kazdopadné byste nemél(a) fidit, pokud se necitite dobie, anebo pokud Vam lékai doporucil, abyste



netidil(a).

Navelbine Oral obsahuje sorbitol, ethanol, sodik

NAVELBINE ORAL 20 mg obsahuje 5,36 mg sorbitolu v jedné tobolce.
NAVELBINE ORAL 30 mg obsahuje 8,11 mg sorbitolu v jedné tobolce.

NAVELBINE ORAL 20 mg obsahuje 5 mg ethanolu (alkoholu) v jedné tobolce.
NAVELBINE ORAL 30 mg obsahuje 7,5 mg ethanolu (alkoholu) v jedné tobolce.

Mnozstvi alkoholu v 1 tobolce tohoto 1é€ivého ptipravku (NAVELBINE ORAL 20 mg, NAVELBINE
ORAL 30 mg) odpovidd méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.
Malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadny pozorovatelny vliv.

Tento lécivy ptipravek (NAVELBINE ORAL 20 mg, NAVELBINE ORAL 30 mg) obsahuje méné nez 1
mmol sodiku (23 mg) v 1 tobolce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Navelbine Oral uziva

Béhem 1écby piipravkem Navelbine Oral a pied ni Vam lékat zkontroluje krevni obraz. Lékat Vam sdéli
pocet a silu tobolek, které budete uzivat, jak Casto je budete uzivat a jak dlouho bude probihat 1é¢ba, coz
bude zaviset na velikosti povrchu Vaseho téla, na vysledcich krevniho obrazu a na celkovém zdravotnim
stavu.

Celkova davka nikdy nesmi prekrocit 160 mg tydné.
Neuzivejte pripravek Navelbine Oral ¢astéji neZ jednou tydné.

Vzdy uzivejte tento piipravek presn¢ podle pokynid svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem

Pred otevienim blistru s pfipravkem Navelbine Oral se ujistéte, Ze zadné tobolky nejsou poskozeny, protoze
tekutina uvnité ma drazdivé u¢inky a mohla by pti kontaktu s pokozkou, o¢ima nebo sliznici zptsobit jejich
poskozeni. Jestlize k tomu dojde, postizené misto ihned diikladn€ omyjte.

Nepolykejte poskozené tobolky; vrat'te je svému lékati nebo l€karnikovi.

Otevieni "peel-push" blistru:

1. NGzkami odstfihnéte blistr podél ¢erné vyteCkované Cary.
2. Odloupnéte mékkou folii z plastu.

3. Vytlacte tobolku pies hlinikovou folii.

Podani tobolky Navelbine Oral:

e Spolknéte tobolku Navelbine Oral celou, nejlépe spoleéné s lehkym pokrmem, a zapijte ji vodou.
Tobolka se nema zapijet teplym napojem, ktery by ji ptili$ rychle rozpustil.

e Tobolky nezvykejte ani nevysavejte.

e Jestlize netimysIné tobolku rozzvykate nebo vysajete, dikladné si vyplachnéte usta a ihned to sdélte
svému lékari.




e Budete-li n€ékolik hodin po uziti tobolky Navelbine Oral zvracet, ihned se obrat'te na svého 1ékare.
Davku neopakujte.

JestliZe uzivate 1€k proti nevolnosti

Uzivani ptipravku Navelbine Oral mlize mit za nasledek zvraceni (viz bod ,,4. MozZné nezadouci ucinky®).
Jestlize Vam lékar predepsal 1€k proti nevolnosti, vzdy jej uzivejte piesné podle jeho pokynii.

Uzivejte ptipravek Navelbine Oral soucasné s lehkym jidlem, které pomiize potlacit pocit nevolnosti.

JestliZe jste uzil(a) vice tobolek Navelbine Oral, nez jste mél(a)

Jestlize uZzijete vice ptipravku Navelbine Oral, nez kolik byste mél(a), obrat'te se ihned na svého 1ékate.
Mohou se objevit zavazné nezadouci UCinky souvisejici se slozkami Vasi krve a je mozné, Ze budete mit
ptiznaky infekce (naptiklad horeCku, zimnici, kasel). Kromé toho se mtize objevit i tézka zacpa.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit mékkou tobolku Navelbine Oral

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Obrat'te se na svého Iékafe,
ktery rozhodne o zméné rozpisu davkovani.

JestliZe jste prestal(a) uzivat mékké tobolky Navelbine Oral

Vas 1ékar rozhodne, kdy byste mél(a) s 1éCbou prestat. Cheete-li v§ak 1é¢bu ukoncit diive, mél(a) byste se

svym lékafem konzultovat dals$i moznosti

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo Iékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

JestliZe se u Vas v pribéhu uZivani pfipravku Navelbine Oral, objevi jakykoliv z nasledujicich
neZzadoucich uéinki, obrat’te se ihned na svého lékare:

— Dbolest na hrudi, dusnost a mdloby, které mohou byt pfiznakem srazeniny v krevni cévé v plicich
(plicni embolie)

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

— znamky infekce, naptiklad kaSel, horecka a zimnice

— tézka zacpa doprovazena bolesti bficha, kdy se Vam nepodati vyprazdnit po dobu nékolika dn,

— silné zavrate, toceni hlavy, kdyz se postavite - mohou to byt piiznaky zavazného sniZeni
krevniho tlaku

— silna bolest hrudi, kterd u Vas neni bézna - mtze byt disledkem nedostatecného prokrveni
srdecniho svalu, tzv. infarktu myokardu (n€kdy vedouciho k timrti)

— potize s dychanim, zavraté, snizeni krevniho tlaku, vyrazka postihujici celé télo nebo otok
ocnich vicek, obliceje, rti nebo hrdla, coZ mohou byt znamky alergické reakce.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

- Infekce v riznych castech téla

- Zaludeéni potize; priijem; zacpa, bolest bficha; pocit na zvraceni (nevolnost), zvraceni

- Zanét sliznice dutiny ustni

- Pokles poctu cervenych krvinek, ktery mtize vést ke zblednuti kize a miiZze zptisobit slabost ¢i dusnost



- Pokles poctu krevnich desticek, ktery zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby podlitin
- Pokles poctu bilych krvinek, ktery zptisobuje zvySenou nachylnost k infekcim

- Ztrata nékterych reflexii, obCasné rozdily ve vniméni dotyku

- Vypadavani vlast obvykle nepfili§ zavazné

- Unava,

- Horecka

- Malatnost

- Snizeni télesné hmotnosti, ztrata chuti k jidlu.

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- Potize s koordinaci pohybut

- Zmény vidéni

- Dusnost, kasel

- Problémy s mocenim, jiné ptiznaky tykajici se moCového a pohlavniho ustroji
- Problémy se spanim

- Bolest hlavy, zavraté, poruchy vnimani chuti

- Zanét jicnu, problémy pii polykani jidla nebo tekutin

- Kozni reakce

- Zimnice

- Zvyseni télesné hmotnosti

- Bolest kloubu, bolest Celisti, bolest svali

- Bolest na riznych mistech téla a bolest v misté nddoru

- Vysoky krevni tlak

- Porucha funkce jater (abnormalni vysledky jaternich testi)

Méné ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- Srdecni selhani, které mize byt pric¢inou dusnosti a otoku kotnikti, nepravidelny srde¢ni tep

- Nedostate¢na kontrola svald, mtze byt spojena s abnormalni chiizi, zménami fe¢i a abnormalitami pohybu
oCi (ataxie).

Neni znamo: z dostupnych udaju nelze urcit ¢etnost vyskytu:

- Otrava krve (sepse) doprovazena vysokou horeckou a celkovym zhorSenim zdravotniho stavu

- Srdecni ptihoda (infarkt)

- Krvéceni do traviciho traktu

- Nizka hladina sodiku v krvi, ktera ma za nasledek slabost, svalové zaSkuby, Ginavu, zmatenost a
bezvédomi. Nizkd hladina sodiku mize byt v nékterych ptipadech zpiisobena nadmérnou tvorbou hormonu,
ktery zpiisobuje zadrzovani tekutin v téle (tzv. syndrom neptimerené sekrece antidiuretického hormonu,
SIADH).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci a¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Navelbine Oral uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C az 8 °C). Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Nevyhazujte Zadné 1€¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Navelbine Oral obsahuje
Lécivou latkou je: vinorelbinum (jako vinorelbini ditartras) 20 nebo 30 mg.

Dalsimi slozkami jsou:

Roztok v tobolce: bezvody ethanol, ¢isténa voda, glycerol, makrogol 400.

Tobolka: zelatina, glycerol 85%, dehydratovany sorbitol (obsahuje sorbitol (E 420), 1,4-sorbitan, manitol
(E 421), vyssi polyoly), barviva oxid titani¢ity (E 171) Cerveny oxid zelezity (E 172) (pouze Navelbine Oral
30 mg) a zluty oxid zelezity (E 172) (pouze Navelbine Oral 20 mg), triacylglyceroly se stfednim fetézcem
a roztok fosfolipidii 53% (obsahuje fosfatidylcholin, triacylglyceroly).

Cerveny inkoust: kyselina karminova (E 120), hydroxid sodny, hexahydrat chloridu hlinitého,
hypromelosa a propylenglykol (E 1520).

Jak pripravek Navelbine Oral vypada a co obsahuje toto baleni

NAVELBINE Oral 20 mg: mékké, podlouhlé, Zelatinové tobolky svétle hnédé barvy, neprtihledné, lesklé s
¢ervenym potiskem N20 obsahujici viskozni, ¢iry, svétle zZluty az oranzovozluty roztok, prosty viditelnych
Castic.

NAVELBINE Oral 30 mg: mékké, podlouhlé, zelatinové tobolky rizové barvy, nepriihledné, lesklé,
s Cervenym potiskem N30 obsahujici viskozni, ¢iry, svétle zluty az oranzovozluty roztok, prosty viditelnych
castic.

Mgkké tobolky o sile 20 mg a 30 mg jsou k dispozici v PVC/PVDC/Al blistru opatieném
bezpecnostni ochrannou folii a v krabicce.
Velikost baleni - 1 blistr s 1 mékkou tobolkou.

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
64320 Idron
Francie

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



