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Ptibalova informace: Informace pro pacienta

VINORELBINE GLENMARK 20 mg mékké tobolky
VINORELBINE GLENMARK 30 mg mékké tobolky

vinorelbinum (jako vinorelbini ditartras)

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Vinorelbine Glenmark a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vinorelbine Glenmark uZivat
Jak se ptipravek Vinorelbine Glenmark uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vinorelbine Glenmark uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Vinorelbine Glenmark a k ¢emu se pouziva

Vinorelbine Glenmark obsahuje 1é¢ivou latku vinorelbin (ve formé ditartaratu) a patii do skupiny
1é¢ivych ptipravki pouzivanych k 1€¢bé nadorového onemocnéni, kterym se tika vinka alkaloidy.
Vinorelbine Glenmark se pouziva k 1é¢be nékterych typt rakoviny plic a nekterych typl rakoviny prsu
u pacienti starSich 18 let.

e Nemalobunéény karcinom plic

e Lokaln¢€ pokrocCily a metastazujici karcinom prsu

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Vinorelbine Glenmark uZivat

Neuzivejte pripravek Vinorelbine Glenmark

- jestlize jste alergicky(a) na 1é¢ivou latku vinorelbin nebo na jiné pfipravky k 1é¢bé rakoviny ze
skupiny, které se fika vinka alkaloidy,

- jestlize jste alergicky(a) na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (viz bod 6 této ptribalové
informace),

- jestlize kojite,

- jestlize jste podstoupil(a) opraci zaludku nebo tenkého stfeva, nebo pokud mate stfevni poruchu,
ktera ovliviiuje vstiebavani jidla, coz mize mit vliv na to, jak Vase t€lo vstiebava ptipravek
Vinorelbine Glenmark,

- jestlize mate nizky pocet bilych krvinek (neutrofily, leukocyty) nebo zdvaznou infekci —

v soucasnoti nebo v poslednich dvou tydnech,

- jestlize mate nizky pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie),

- jestlize mate v planu o¢kovani proti zluté zimnici nebo jste ho prave podstoupil(a),

- jestlize potiebujete dlouhodobou 1é¢bu kyslikem.



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Vinorelbine Glenmark se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:

- jste v minulosti prodélal(a) srdecni ptihodu (infarkt) nebo silnou bolest na hrudi.

- je Vase schopnost vykonavat kazdodenni ¢innosti silné omezena.

- mate problémy s jatry nebo jste podstoupil(a) radioterapii (ozatovani), kdy misto ozateni
zahrnovalo i jatra.

- mate pfiznaky infekce (jako je horecka, zimnice, bolest kloubi, kasel).

- planujete ockovani. Nedoporucuje se soucasné s timto pripravkem podavat zivé oslabené
vakciny.

- trpite zd&vaznym onemocnénim jater bez souvislosti s rakovinou.

- jste téhotna.

Pted 1écbou a béhem 1écby piipravkem Vinorelbine Glenmark Vam bude vysetfovan krevni obraz, aby
se ovérilo, zda je pro Vas lécba bezpecna. Nebudou-li vysledky tohoto vysetfeni uspokojivé, miize byt
Vase lécba odlozena a budou provadény dalsi kontroly, dokud se tyto hodnoty nevrati k normalu.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy ptipravek se nedoporucuje pouzivat u déti do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vinorelbine Glenmark
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i 1écich, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Lékat bude postupovat obzvlast’ opatrn€, pokud uzivate nasledujici léky:

- ptipravky pouzivané k fedéni krve (antikoagulancia),

- ptipravek k 1é¢b¢ epilepsie zvany fenytoin,

- protiplisiiové ptipravky, jako je itrakonazol a ketokonazol,

- pripravky k 1é¢be rakoviny s 1é¢ivou latkou mitomycin C nebo lapatinib,

- ptipravky, které narusuji V4§ imunitni systém (obranyschopnost), jako je cyklosporin a
takrolimus,

- ptipravek proti tuberkuldze nazyvany rifampicin..

Soucasné podavani ptipravku Vinorelbine Glenmark a jinych 1ékli se znamym toxickym ucinkem na
kostni dient (neptizniveé ovlivituji pocet bilych a ¢ervenych krvinek a krevnich desticek) muze také
zhorsit nékteré nezddouci ucinky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste te¢hotnd, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat, protoze by mohl pfedstavovat mozné riziko pro Vase
dité. Jestlize uzivate ptipravek Vinorelbine Glenmark, nesmite kojit (viz bod 2 Neuzivejte piipravek
Vinorelbine Glenmark).

Pokud jste zena ve véku, kdy mizete ot€hotnét, musite béhem 1é¢by a po dobu 7 mésict po ukonceni
1é¢by pouzivat ti¢innou antikoncepci.

Pokud jste muz 1éCeny ptipravkem Vinorelbine Glenmark, doporucuje se, abyste se béhem lécby a po
dobu 4 mésicti po ukonceni 1é€by vyvaroval poceti ditéte a abyste se pfed zah4jenim 1écby poradil o
moznostech konzervace spermatu, protoze pripravek Vinorelbine Glenmark miize narusit Vasi plodnost.
Béhem 1é¢by a po dobu 4 mésicti po ukonceni 1é€by musite pouzivat u¢innou antikoncepci.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se schopnosti fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.
Stejné jako ve vSech piipadech vSak nemate tidit, pokud se necitite dobie, anebo pokud Vam lékar
doporudil, abyste nefidil(a).



Vinorelbine Glenmark obsahuje sorbitol
Tento 1éCivy piipravek obsahuje sorbitol. Jestlize Vam lékar sdélil, Ze nesnasite n€které cukry,
informujte svého lékate, nez uzijete tento 1€civy pripravek.

3. Jak se Vinorelbine Glenmark uzZiva

Pted Iécbou a béhem 1écby ptipravkem Vinorelbine Glenmark Vam lékat bude kontrolovat krevni obraz,
aby urcil, kdy podstoupite 1écbu a jaka davka je pro Vas vhodna. Lékar Vam sdéli pocet a silu tobolek,
které byste mél(a) uzivat. To bude zaviset na ploSe povrchu Vaseho téla, kterou lékat vypocte z Vasi
télesné hmotnosti a vysky. Obvykla tydenni davka, uzivana v jedné davce, je 60 mg/m? plochy povrchu
t€la pro prvni 3 davky. Po tieti davce lékaf rozhodne, zda bude davka zvySena na 80 mg/m? plochy
povrchu téla. V kazdém ptipadé mize 1ékar upravit davku ptipravkuVinorelbine Glenmark.

Pokud dostavate tobolky s jinym lékem k 1é¢bé rakoviny/Vaseho stavu, 1ékat rozhodne o davce, ktera
je pro Vas vhodna.

Celkova davka nesmi nikdy prekrocit 160 mg za tyden.

Nikdy neuZivejte piipravek Vinorelbine Glenmark castéji neZ jednou tydné.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Pted otevienim blistri obsahujicich pfipravek Vinorelbine Glenmark se ujistéte, ze Zadné tobolky nejsou
poskozeny, protoze tekutina uvniti ma drazdivé u¢inky a mohla by pii kontaktu s kiizi, o¢ima nebo
sliznici zpisobit jejich poskozeni. Jestlize k tomu dojde, postizené misto ihned dikladné omyjte vodou.

| Nepolykejte poskozené tobolky, vrat'te je svému Iékaii nebo 1ékarnikovi. |

Uzivani Vinorelbine Glenmark mékké tobolky:

- Spolknéte pripravek Vinorelbine Glenmark cely, nejlépe spole¢né s lehkym jidlem, a zapijte ho
vodou. Tobolka se nema zapijet horkym napojem, protoZe by ji pfili§ rychle rozpustil.

- Tobolky neZvykejte ani nevysavejte.

- Jestlize omylem tobolku rozzvykate nebo vysajete, diikladné si vyplachnéte usta vodou a ihned
to sdélte svému lékari.

- Budete-li n€ékolik hodin po uziti pfipravku Vinorelbine Glenmark zvracet, kontaktujte svého
1ékate; davku neopakujte.

Jestlize uzivate 1ék proti nevolnosti
Uzivani pfipravku Vinorelbine Glenmark miize mit za nasledek zvraceni (viz bod ,,4. Mozné nezadouci
ucinky®). Jestlize Vam Iékat predepsal 1ék proti nevolnosti, vzdy jej uzivejte presné podle jeho pokynd.

Uzivejte pfipravek Vinorelbine Glenmark soucasné s lehkym jidlem, které pomize potlacit pocit
nevolnosti.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Vinorelbine Glenmark, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzili vice pripravku Vinorelbine Glenmark, nez je predepsana davka, okamzité kontaktujte
1¢kare.

Vase t€lo mize nekdy reagovat vaznymi ptiznaky.

Nekteré z téchto ptiznakli se mohou vyvynout jako znamky infekce (jako je horecka, zimnice, kasel,
bolest kloubtl). MuiZete také dostat t€zkou zacpu. Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z téchto zavaznych
pfiznakl, musite okamzité kontaktovat svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Vinorelbine Glenmark



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

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Vinorelbine Glenmark

Lékat rozhodne, kdy mate 1é¢bu ukoncit. Chcete-li 1é¢bu ukoncit diive, mél(a) byste se se svym lékafem
poradit o jinych moZznostech.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

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

Jestlize se u Vas v pribéhu uzivani pripravku Vinorelbine Glenmark objevi néktery z
nasledujicich nezadoucich Gcinkil, okamzité kontaktujte svého lékare.

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

- bolest hlavy, zménény dusevni stav, ktery mtize 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, jako je kasel, horecka a zimnice,

- tézka zacpa s bolestmi biicha, kdy se Vam nepodati vyprazdnit po dobu nékolika dni,

- silné zavratg, toceni hlavy, kdyz se postavite, znamky zavazného sniZeni krevniho tlaku,

- silna bolest na hrudi, kterd u Vas neni bézna, ptiznaky mohou byt zptisobeny poruchou srde¢ni
funkce zptisobené nedostate¢nym priatokem krve, tzv. infarktem myokardu (n¢kdy vedouciho k
umrti),

- potize s dychanim, zavrat¢, snizeny krevni tlak, vyrazka postihujici celé télo nebo otok vicek,
obliceje, rtt nebo hrdla, coz mize byt znamkou alergické reakce.

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

- Infekce v riznych ¢astech téla

- Zaludeéni potiZze; prijem; zacpa, bolest bficha; pocit na zvraceni, zvraceni

- Zéanét sliznice dutiny ustni

- Pokles poctu Cervenych krvinek (anemie), ktery mtze vést ke zblednuti kiize a mize zptisobit slabost
¢i duSnost

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

- Ztrata nékterych reflexti, ob¢asné rozdily ve vnimani dotyku

- Vypadavani vlasti obvykle nepfili§ zdvazné

- Unava

- Horecka

- Malatnost

- Snizeni télesné hmotnosti, ztrata chuti k jidlu.

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- Potize s koordinaci pohybt

- Zmény vidéni

- Dusnost, kasel

- Problémy s mocenim, jiné ptiznaky tykajici se mocového a pohlavniho traktu
- Problémy se spanim

- Bolest hlavy, zavrat€, poruchy vnimani chuti

- Zanét jicnu, problémy pii polykani jidla nebo tekutin

- Kozni reakce



- Tresavka

- Zvyseni télesné hmotnosti

- Bolest kloubti, bolest ¢elisti, bolest svall

- Bolest na riznych mistech téla a bolest v misté nadoru

- Vysoky krevni tlak

- Poruchy funkce jater (abnormalni vysledky jaternich testi)

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

- Srde¢ni selhani, které mize byt pricinou dusnosti a otoku kotnikt, nepravidelna srde¢ni frekvence
- Nedostate¢na kontrola svall, miize byt spojena s abnormalni chiizi, zménami feci a abnormalitami
pohybu o¢i (ataxie).

Neni znamo: Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit

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

- Srdec¢ni zachvat (infarkt myokardu)

- Krvéaceni do traviciho traktu

- Nizka hladina sodiku v krvi, ktera ma za nasledek slabost, svalové zaskuby, inavu, zmatenost a
bezvédomi. Nizka hladina sodiku mtze byt v nékterych piipadech zplisobena nadmérnou tvorbou
hormonu, ktery zpiisobuje zadrzovani tekutin v téle (tzv. syndrom nepiimétené sekrece
antidiuretického hormonu, SIADH).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Vinorelbine Glenmark uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vinorelbine Glenmark obsahuje


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

- Lécivou latkou je vinorelbinum (jako vinorelbini ditartras) 20 mg nebo 30 mg.

- Dalsi dalsimi slozkami jsou:

Obsah tobolky: polyethylenglykol 400, polysorbat 80 (E 433), ¢isténa voda

Tobolka: zelatina 160, tekuty ¢astecné dehydratovany sorbitol (E 420), oxid titanicity (E 171), ¢isténa
voda, Vinorelbine Glenmark 20 mg mé&kké tobolky: Zluty oxid zZelezity (E 172), Vinorelbine Glenmark
30 mg meékke tobolky: Cerveny oxid zelezity (E 172)

Jak pripravek Vinorelbine Glenmark vypada a co obsahuje toto baleni
Vinorelbine Glenmark 20 mg mékké tobolky jsou ovalného tvaru svétle hnédé barvy.
Vinorelbine Glenmark 30 mg mékké tobolky jsou podlouhlého tvaru rizové barvy.

Mekkeé tobolky o obsahu 20 mg a 30 mg jsou dostupné v balenich s 1 nebo 4 blistry s 1 mékkou
tobolkou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b

Praha 4

140 78

Ceska republika

Vyrobce

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000, Malta

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4
Sir Temi Zammit Buildings

San Gwann SGN 3000, Malta

Tento 1éCivy pFripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Portugalsko: Vinorrelbina Glenmark

Spanélsko: Vinorelbina Glenmark 20 mg, 30 mg capsulas blandas EFG
Ceska republika: Vinorelbine Glenmark

Slovenska republika: Vinorelbine Glenmark 20 mg mékké kapsuly

Vinorelbine Glenmark 30 mg mékké kapsuly

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 6. 2025



