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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

NAVELBINE Oral 20 mg
NAVELBINE Oral 30 mg
Meékké tobolky
Vinorelbini ditartras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ zacnete tento piipravek uZivat, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
— Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékatre nebo 1ékarnika.
— Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucéinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Navelbine Oral uZivat
3. Jak se pripravek 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

Pripravek Navelbine Oral obsahuje 1é¢ivou latku vinorelbin a patii do skupiny 1é¢iv pouzivanych k 1é¢bé
rakoviny, kterym se tika vinka-alkaloidy.

Navelbine Oral se pouziva k 1é¢bé nékterych typta rakoviny plic a nékterych typt rakoviny prsu u pacientt
starSich 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Navelbine Oral uzivat

Neuzivejte piipravek Navelbine Oral

— Jestlize jste alergicky(4) na vinorelbin nebo na jiné piipravky k 1é¢bé rakoviny ze skupiny, které
se fika vinka-alkaloidy, nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

— Jestlize kojite

— Jestlize jste podstoupil(a) operaci zaludku nebo tenkého stfeva, popf. trpite-li zavaznymi
sttevnimi nebo Zalude¢nimi obtiZzemi

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

— Jestlize planujete ofkovani proti zluté zimnici nebo jste toto o¢kovani praveé podstoupil(a)

— Jestlize vyZzadujete dlouhodobou kyslikovou terapii



Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Navelbine Oral se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

— jste v minulosti prod¢€lal(a) 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 ptiznaky infekce (naptiklad horecka, zimnice, kasel)

— planuyjete o¢kovani. Nedoporucuje se soucasné s pripravkem Navelbine podavat zivé oslabené
vakciny (napft. spalnicky, pfiusnice, zardénky atd.), protoze se mize zvysit riziko Zivot ohrozujiciho
onemocnéni z vakeiny.

— trpite zdvaznym onemocnénim jater bez souvislosti s rakovinou.

— jste t€hotna.

Pred 1é¢bou piipravkem Navelbine Oral a béhem ni bude vySetfovan krevni obraz s cilem zjistit, zda je

pro Vas 1écba bezpecna. Nebudou-li vysledky tohoto vysetieni uspokojivé, mize byt vase 1é¢ba odlozena

a budou provadény dalsi kontroly, dokud se tyto hodnoty nevrati k normalu.

Pouziti u déti a dospivajicich
Nedoporucuje se podavat pripravek détem do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Navelbine Oral
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Vas 1ékat bude postupovat obzvlast pozorné, jestlize uzivate nasledujici 1éky:

— 1éky na fedéni krve (antikoagulancia)

— 1€k k 1é¢be epilepsie s nazvem fenytoin

— protiplisnovy 1ék s 1é¢ivou latkou itrakonazol

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

- 1éky, které narusuji vas imunitni systém, napiiklad cyklosporin a takrolimus

Soucasné podavani piipravku Navelbine Oral a jinych 1ékll se znamym toxickym ucinkem na kostni dien
(neptizniveé ovliviluji pocet bilych a Cervenych krvinek a krevnich desti¢ek) by také mohlo zhorsit nékteré
nezadouci ucinky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat, protoze by mohl piedstavovat riziko pro Vase
dité. Jestlize uzivate ptipravek Navelbine Oral, nesmite kojit.

Zeny v plodném véku musi béhem 1é¢by a po dobu 3 mésicti po uziti posledni tobolky pouzivat i¢innou
antikoncepci.

Muzim lé¢enym pripravkem Navelbine Oral se doporucuje, aby se béhem 1é¢by a po dobu 3 mésicti po
uziti posledni tobolky vyvarovali poceti ditéte, a aby se pied zahajenim 1é¢by poradili o0 moznostech
konzervace spermatu, protoze pripravek Navelbine Oral by mohl narusit jejich plodnost.

Rizeni dopravnich prostitedkii a obsluha strojii

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se schopnosti fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje.

Stejné jako v ostatnich pfipadech byste ale nem¢l(a) fidit, neni-li Vam dobfe nebo jestlize vam to 1ékar
nedoporucil.

Navelbine Oral obsahuje sorbitol a ethanol



Tento 1€k obsahuje sorbitol. Jestlize vam vas 1€kai sd€lil, ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukrt,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnéte tento 1€Civy piipravek uzivat.

Tento 1€k obsahuje malé mnozstvi ethanolu (alkoholu), méné nez 100 mg na jednu davku. Toto malé
mnozstvi na vas nebude mit zadny vliv.

3. Jak se pripravek Navelbine Oral uziva

Béhem 1écby pripravkem Navelbine Oral a pfed ni Vam 1ékat zkontroluje krevni obraz. Vas Iékai Vam
sdeli pocet a silu tobolek, které budete uzivat, jak ¢asto je budete uzivat a jak dlouho bude probihat 1écba,
coz bude zaviset na velikosti povrchu Vaseho téla, na vysledcich krevniho obrazu a na celkovém
zdravotnim stavu.

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

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynl svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem

Pred otevienim blistru s pfipravkem Navelbine Oral se ujistéte, ze zadné tobolky nejsou poskozeny,
protoze tekutina uvnitif ma drazdivé ucinky a mohla by pii kontaktu s pokozkou, o¢ima nebo sliznici
zpusobit jejich poskozeni. Jestlize k tomu dojde, postizené misto ihned dikladné omyjte.

Nepolykejte poSkozené tobolky; vrat'te je svému lékati nebo lékarnikovi.

Otevieni "peel-push" blistru:

1. Ntuzkami odsttihnéte blistr podél ¢erné vyteckované cary.
2. Odloupnéte mekkou 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 nema byt zapijena teplym napojem, ktery by ji pfilis rychle rozpustil.

e Tobolky nezvykejte ani nevysavejte.

e Jestlize neumysIng tobolku rozzvykate nebo vysajete, dukladné si vyplachnéte Gsta a ihned to sdélte
svému 1ékafi.

e Budete-li nékolik hodin po uziti tobolky Navelbine Oral zvracet, ihned se obratte na svého lékarte.
Davku neopakujte.

JestliZe uzivate 1ék proti nevolnosti

Uzivani ptipravku Navelbine Oral miize mit za nasledek zvraceni (viz bod "4. Mozné nezadouci ucinky").
Jestlize Vam lékar predepsal 1€k proti nevolnosti, vzdy jej uzivejte presné podle jeho pokynti.

Uzivejte pripravek Navelbine Oral sou¢asné s lehkym jidlem, které pomiiZe potlacit pocit nevolnosti.

JestliZe jste uZzil(a) vice tobolek Navelbine Oral, neZ jste mél(a)

Jestlize uzijete vice ptipravku Navelbine Oral, nezZ kolik byste m¢l(a), obrat'te se ihned na svého lékare.
Mohou se objevit zavazné piiznaky souvisejici se slozkami Vasi krve a je mozné, Ze budete mit ptiznaky
infekce (naptiklad hore¢ku, zimnici, kasel). Kromé toho se muiZe projevit 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 lékate,
ktery rozhodne o zméné rozpisu davkovani.

JestliZe jste prestal(a) uzivat mékké tobolky Navelbine Oral

Vas 1ékar rozhodne, kdy byste mel(a) s 1écbou prestat. Chcete-li vSak 1écbu ukoncit diive, m¢l(a) byste se
svym lékafem konzultovat dal$i moznosti

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

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

JestliZe se u Vas v pribéhu uZivani pripravku Navelbine Oral, objevi jakykoliv z nasledujicich
nezadoucich ucinki, obratte se ihned na svého lékare:

— ptiznaky zavazné infekce, naptiklad horecka, zimnice, kasel

— tézka zacpa doprovazena bolesti bricha, kdy se vam nepodaii vyprazdnit po dobu n¢kolika dnt,

— silné zavrate, toceni hlavy, kdyz se postavite, mohou to byt pfiznaky zavazného snizeni
krevniho tlaku

— silna bolest hrudi, ktera u vas neni bézna, to mize byt diisledkem poruchy srde¢ni funkce
zpusobené nedostateénym pritokem krve, tzv. ischemické choroby srde¢ni

— potize s dychanim, zavrate, snizeni krevniho tlaku, vyrazka postihujici celé t€lo nebo otok
o¢nich vicek, obliceje, rtl nebo hrdla, coz mohou byt projevem alergické reakce

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

Bakterialni, virové nebo plisnové (mykotické) infekce, Zalude¢ni potize; prijem; zacpa, bolest bicha;
pocit na zvraceni (nauzea), zvraceni; zanét sliznice dutiny Ustni; utlum kostni dienég, pokles poctu bilych
krvinek, pokles poctu ¢ervenych krvinek (anémie), ktery mize vést ke zblednuti kiize a miize zplsobit
slabost ¢i dusnost; pokles hladiny krevnich desticek, ktery zvySuje riziko krvaceni nebo tvorby podlitin;
ztrata nékterych reflexi, obCasné rozdily ve vnimani dotyku; vypadavani vlasi (alopecie), obvykle
nepiili§ zdvazné; inava, malatnost, horecka, ubytek t€lesné hmotnosti, ztrata chuti k jidlu (anorexie).

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

Bakterialni, virové a mykotické infekce s nedostatkem uré¢itého druhu bilych krvinek, potiZe s koordinaci
pohybti; zmény vidéni, dusnost, problémy s mocenim; problémy se spanim, bolest hlavy, zavraté, poruchy
chuti, poruchy zraku, vysoky nebo nizky krevni tlak, kaSel, zanét jicnu, problémy pii polykani jidla nebo
tekutin, jaterni poruchy, kozni reakce, prirtstek t€lesné hmotnosti; bolest kloubtl, bolest ¢elisti, bolest
sval(i; bolest na riznych mistech t€la a bolest v misté nadoru, zimnice.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Nepriichodnost stieva, nepravidelny srde¢ni tep, porucha koordinace pohybd.

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit Cetnost vyskytu:



Celkova infekce ve spojeni s poklesem hladiny bilych krvinek (neutropenicka sepse), komplikovana
septikemie (stav, kdy v krvi koluji bakterie), nizka hladina sodiku v krvi (mtze zpisobit ptiznaky jako
unava, zmatenost, svalové zaskuby a bezvédomi); krvaceni do zaludku a stfev; srde¢ni zachvat (infarkt
myokardu).

Pripravek Navelbine je na trhu také jako koncentrat pro infuzni roztok, ktery se podava do zily. Dale
jsou uvedeny nezadouci G¢inky, které byly hlaSeny pouze pro Navelbine koncentrat pro infuzni roztok, ale
jejich vyskyt nelze vyloucit ani pii 1€¢bé tobolkami.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Problémy s dychanim (bronchospasmus); pocit studenych rukou a nohou; navaly horka a septikemie
(rozsev infekce krevnim obéhem)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 1000 osob):
Plicni onemocnéni (intersticialni pneumopatie, nékdy vedouci k umrti); zanét slinivky btisni, zavazny
pokles krevniho tlaku a kolaps.

Neni znamo: Celkové alergické reakce. Toto jsou t€zké reakce, které mohou zpiisobit zavazné problémy s
dychanim, zavraté, vyrazku po celém téle nebo otok ocnich vicek, rtd ¢i krku (anafylakticky Sok,
anafylaxe, anafylaktoidni reakce), nizka hladina sodiku kvtli nadprodukci hormonu, ktery zptisobuje
zadrzeni tekutin a vede ke slabosti, inavé a zmatenosti (syndrom nepfimétené sekrece antidiuretického
hormonu - SIADH)

HlaSeni neZadoucich u¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1€kari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

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

NeuZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za Exp. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C az 8°C ) v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Z bezpe¢nostnich divodi
musi byt v§echny nepouzité tobolky vraceny Vasemu 1ékafi nebo 1ékarnikovi k likvidaci. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Navelbine Oral obsahuje


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

Lécivou latkou je: vinorelbinum (jako vinorelbini bitartras ) 20 nebo 30 mg.

Dalsimi slozkami jsou:

Obsah mekkeé tobolky: bezvody ethanol, ¢isténa voda, glycerol, makrogol 400.

Obal mekké tobolky: Zelatina, glycerol 85 %, dehydratovany sorbitol, oxid titanicity (E171) Cerveny oxid
zelezity (E172) (pouze Navelbine Oral 30 mg) a zluty oxid Zelezity (E 172) (pouze Navelbine Oral 20
mg), stitedni nasycené triacylglyceroly a roztok fosfolipida

Cerveny inkoust obsahuje kyselinu karminovou (E120), hydroxid sodny, hexahydrat chloridu hlinitého,
hypromelosu, a propylenglykol.

Jak pripravek Navelbine Oral vypada a co obsahuje toto baleni

NAVELBINE Oral 20 mg: mékké, podlouhlé, Zelatinové tobolky svétle hnédé barvy, nepruhledné, lesklé
s Cervenym potiskem N20 obsahujici viskdzni, Ciry, svétle Zluty aZz oranzovo-zluty roztok, prosty
viditelnych ¢astic.

NAVELBINE Oral 30 mg: m¢kké, podlouhlé, Zelatinové tobolky rizové barvy, nepruhledné, lesklé,
s Cervenym potiskem N30 obsahujici viskozni, ¢iry, svétle zluty az oranZovo-Zluty roztok, prosty
viditelnych ¢astic.

M¢kké tobolky o sile 20 mg a 30 mg jsou k dispozici v PVC/PVDC/AIl 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,
BOULOGNE, Francie

Vyrobce

PIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION
Aquitaine Pharm International

Avenue du Béarn

64320 Idron, Francie.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
30.4.2014



