Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Navirel 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn

vinorelbin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

. Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

. Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

. Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Navirel og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Navirel

Hvernig nota & Navirel

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Navirel

Pakkningar og adrar upplysingar

SO A WNE =

1. Upplysingar um Navirel og vid hverju pad er notad

Navirel er innrennslispykkni, lausn. Virka efnid vinorelbin tilheyrir flokki lyfja sem notud eru til
medferdar & krabbameini. bessi lyf eru kollud frumuhemjandi, vegna pess ad pau hagja & eda koma i veg
fyrir voxt krabbameinsfrumna. Navirel er notad til medferdar a tilteknum tegundum lungnakrabbameins
(svokdlludu lungnakrabbameini sem ekki er af smafrumugerd, NSCLC) og brjdstakrabbameini.

2. Adur en byrjad er ad nota Navirel

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjaba.

Ekki ma nota Navirel

. ef um er ad raeda ofnaemi fyrir vinorelbini, einhverju lyfi ar tengdum lyfjaflokki til medferdar &
krabbameini sem kallast vinca-alkal6idar eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

. ef pa ert med litid magn af tilteknum hvitum blédkornum eda ert med eda hefur nylega verid med
alvarlega sykingu (a sidustu 2 vikum).

. ef pu ert med litid magn af bléoflégum.

. ef pa ert med alvarlegan lifrarsjukdém sem er 6tengdur krabbameininu sem er medhéndlad med
vinorelbini.

. ef pu ert ad f4 eda hefur nylega fengid bdluefni vid gulusott.

. ef pu ert pungud.

. ef pa ert med barn & brjosti.

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en pér er gefid Navirel ef
. pu hefur fengid geislamedferd par sem medferdarsvaedid neer til lifrarinnar.
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. pu ert med skerta lifrarstarfsemi.

. pu feerd eda hefur nylega fengid akvednar tegundir boluefna med lifandi veirudgnum (k6llud lifandi
veiklud boluefni).

. ef pu feerd flogaveikilyf sem kallast fenyt6in eda sveppalyf sem kallast itrakdnazo6l & sama tima.

. pu ert med ségu um hjartaafall eda verulegan brjéstverk.

. pu synir teikn eda einkenni um sykingu (hita, kuldahroll 0.s.frv.). Lattu leekninn tafarlaust vita svo
hann/hin geti framkvaemt allar naudsynlegar rannsoknir.

. pu ert Japani, vegna pess ad pér geati verid haettara vid ad fa sjukdéma i bandvef lungna.

Naudsynlegt er ad fordast alla snertingu vid augu. Heetta er & mikilli ertingu og jafnvel sarum i auga
(séaramyndun & hornhimnu). Ef snerting verdur vid augu, parf ad skola pau tafarlaust med
natriumkloridlausn.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pa finnur fyrir svida & innrennslissvaedinu medan & innrennslinu stendur
eda eftir ad pvi er lokid. betta getur verid merki um mistok vid inndeelingu og stédva parf innrennslid
tafarlaust.

Born og unglingar
EKKi er radlagt ad gefa bornum lyfid, par sem ekki liggja fyrir naegar upplysingar um verkun og 6ryggi hja
bornum.

Notkun annarra lyfja samhlida Navirel
Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Laeknirinn parf ad hafa sérstakt eftirlit med pér ef pd tekur eftirfarandi lyf:
lyf sem notud eru til ad pynna bl6did (segavarnarlyf),

flogaveikilyf eins og fenytoin, fendbarbital og karbamazepin,
bakteriueydandi lyf eins og rifampisin, klaritrémysin, erytrémysin,
veirueydandi lyf eins og riténavir,

sveppaeydandi lyf eins og itrak6nazol og ketokdnazdl,
krabbameinslyf sem kallast mitémysin C,

. lyf sem draga ar virkni 6naemiskerfisins eins og ciklésporin og takrélimus,
. Iyf til medferdar & hjartasjkdomum eins og verapamil og kinidin,
. nattarulyf sem kallast johannesarjurt (Hypericum perforatum).

Ekki er radlagt ad gefa lifandi veiklud boluefni (boluefni sem innihalda lifandi veiruagnir, t.d. béluefni vid
mislingum, hettusétt eda raudum hundum) med Navirel par sem pau geta aukid hettuna & banvaenum
Onaemingarsjukdomi. bar sem béluefni gegn gulusétt inniheldur einnig lifandi veiruagnir, ma ekki gefa pér
bo6luefni vid gulusétt med Navirel.

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Ekki mé& gefa pér Navirel ef pu ert pungud nema laeknirinn hafi gefid skyr fyrirmali um pad.

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Ekki méa gefa pér Navirel ef pi ert med barn & brjosti. Ef medferd er naudsynleg, verdur pu ad haetta
brjéstagjof.
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Vegna hugsanlegs skada fyrir fostur purfa konur ad gera radstafanir til ad fordast pungun medan a
medferd stendur og i ad minnsta kosti sjo manudi eftir ad medferd lykur med pvi ad nota 6rugga
getnadarvorn.

Karlar sem f& medferd med lyfinu purfa ad tryggja ad maki peirra verdi ekki pungud medan & medferd
stendur og i a.m.k. fjéra manudi eftir ad medferd Iykur med pvi ad nota drugga getnadarvorn.

Adur en medferd er hafin skal leita radgjafar vardandi vardveislu s@dis vegna haettu & dafturkraefri
ofrjésemi vegna medferdar med vinorelbini.

Akstur og notkun véla

Aukaverkanir sem geta skert haefni pina til aksturs og/eda notkunar véla geta komid fram eftir medferd
med vinorelbini. Ef pér lidur illa skaltu ekki ad framkveema athafnir sem krefjast andlegrar einbeitingar
eins og ad aka bil eda stjorna vélum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda petta
vid laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Navirel

Eingdngu pjalfadur heilbrigdisstarfsmadur med sérheafingu i krabbameinsmedferd mé sja um
bléndun og gjof Navirel. Navirel er eingéngu etlad til gjafar sem stakur skammtur.

Fyrir hverja medferd verour tekid blédsyni til greiningar & pattum i bl6dinu til ad athuga hvort pa hafir
neegar bléaofrumur til ad fa Navirel. Ef nidurstodur pessarar greiningar eru ekki fullnaegjandi, geeti purft ad
fresta medferdinni og gera frekari athuganir pangad til pessi gildi eru ordin edlileg & ny.

Navirel er venjulega gefid einu sinni i viku. Venjulegur skammtur fyrir fullordna er 25 -30 mg/m?. Fylgdu
alltaf leidbeiningum laeknisins.

Skammtaadldgun

. Ef um er ad reeda verulega skerta lifrarstarfsemi geeti leeknirinn breytt skammtinum. Fylgdu
leidbeiningum leeknisins.
. Ef um er ad reeda skerta nyrnastarfsemi er ekki naudsynlegt ad adlaga skammtinn. Fylgdu

leidbeiningum laeknisins.

Navirel  alltaf ad gefa med inndaelingu i blaaed.
Gefa & lyfio med inndeelingu i Utblaaed (e. peripheral injection) & 6 til 10 minatna timabili.
Eftir lyfjagjofina verdur natriumkléridlausn gefin i sému blazd til pess ad dreifa lyfinu.

Ef meira var notad af Navirel en lyst er i fylgisedlinum

Leeknirinn mun tryggja ad réttur skammtur fyrir viskomandi sjukdom sé gefinn. Hins vegar skaltu hafa
samband vid leekninn, neydarpjonustu eda lyfjafreeding ef pa hefur einhverjar &hyggjur eda synir einkenni
um hugsanlega ofskdmmtun eins og hita, merki um sykingu eda haegdatregdu.

Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um notkun
lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
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Eins og vid a um 6ll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pa finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi einkennum, par sem pau geta
bent til alvarlegra aukaverkana:

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

. Hosti, hiti og kuldahrollur sem geta verid merki um alvarlega sykingu sem getur leitt til
liffeerabilunar og bléoeitrunar.

. Ondunarerfidleikar (madi) eda 6ndunarerfidleikar af voldum samdréattar i 6ndunarvegi
(berkjukrampi).

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. Verulegur brjostverkur sem getur leitt Ut i hals og handlegg. pPetta getur att sér stad vegna
skerdingar a bl6dfleedi til hjartans (hjartatng eda hjartaafall).

. Merki um mj6g lagan bl6dprysting eins og verulegt sundl og svimi pegar pa stendur upp.

. Veruleg haegdatregda asamt kvidverkjum pegar pu hefur ekki haft haegdir i nokkra daga
(garnaldmunarstifla).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

. Merki um alvarleg ofnemisvidbrogd sem geta m.a. verid 6nghljod, proti i vorum, tungu og halsi
eda likama, kyngingarerfidleikar, dtbrot, svimi og yfirlid (bradaofnaemi eda lost, bradaofnaemislik
vidbrogo).

. Brjostverkur, madi eda yfirlid, sem geta verid einkenni um bl6dtappa i &0 i lungum
(lungnabl6drek).

. Hofudverkir, breytt andlegt astand sem getur leitt af sér ringlun og da, krampa, pokusyn og héan
bl6dprysting, sem geetu verid einkenni taugafraedilegrar réskunar svo sem heilkenni afturkreefs aftari
heilakvilla.

. Ondunarerfidleikar, sem geta verid einkenni astands sem kallast brad andnaud og getur verid

alvarlegt og lifshettulegt.
Hér a eftir ma finna lista yfir allar adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Homlun a starfsemi beinmergs med faekkun raudra blodkorna sem getur gert hidina féla og valdid
mattleysi eda madi og tilteknum tegundum hvitra bl6dkorna (daufkyrninga), sem gengur til baka
innan 5 til 7 daga.

. Haeegdatregda, uppkost, bolga i slimhad i munni, bélga i vélinda.

. Tap a dkvednum vidbrégdum (sinarvidbragdi), tilkynnt hefur verid um mattleysi i fétleggjum eftir
langvarandi krabbameinslyfjamedferd.

. Skammvinn hakkun & gildum bl6dsyna sem benda til breytinga & starfsemi lifrarinnar, 4n einkenna.

. Héarmissir, venjulega vagur.

. Vidbrdgd & stungustad eins og rodi i hid, svidi, breytingar & lit bldzedar og stadbundin bdlga i blaeo
(blaxdabdlga).

. Mattleysistilfinning, preyta, hiti, verkur & mismunandi stédum, par med talid brjostverkur og verkur
a &xlisstad.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Faekkun blédflagna (agnir i bl6dinu sem hjalpa til vid ad stddva bledingar), sjaldan veruleg.

. Bakteriu-, veiru- eda sveppasykingar & mismunandi stéoum likamans eins og i éndunarvegi,
pvagferum eda meltingarvegi, sem eru veegar eda midlungsalvarlegar og ganga venjulega til baka
med videigandi medferd.
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Ondunarerfidleikar eda hudvidbrogd vegna ofnaemisvidbragda vid vinorelbini.
Nidurgangur, venjulega veegur eda midlungsmikill.

Vodvaverkir, lidverkir, verkur i kjalka.

Aukning & kreatinini i blodi, efni sem endurspeglar nyrnastarfsemi.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Taugavandamal eins og fidringur eda stingir og aukin eda minnkud vodvaspenna (tilfinningarglop).
Lagur bléaprystingur.

Har blodprystingur.

Skyndileg hitatilfinning og rodi & htd i andliti og halsi (andlitsrodi).

Kuldatilfinning & hdndum og fotum.

Ondunarerfidleikar eda hvaesandi éndun (madi og berkjukrampi).

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyr|r hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Verulega lag gildi natriums i bl6di sem getur valdid preytu og ringlun, védvakippum, flogum eda
dai.

Bolga i brisi (liffeeri sem stjornar glikosa i bl6dinu) sem veldur verulegum verkjum i kvid og baki
(brisholga).

Skammvinnar breytingar & linuriti sem synir rafvirkni hjartans, par med talid hjartslattinn
(skammvinnar breytingar & hjartalinuriti).

Vandamal vid 6ndun vegna sjukdéma i bandvef lungna (millivefslungnasjukdémur).

Yfirlid (lost).

Utbreidd hudvidbrogd.

Veruleg hudvandamal & stungustad eins og vefjadaudi (drep & stungustad).

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

Blodeitrun med fylgikvillum og blddeitrun sem leidir til dauda.

Hjartakvillar eins og hradur hjartslattur (hradtaktur), ad finna fyrir hjartsleettinum (hjartslattarénot)
og Greglulegur hjartslattur (hjartslattartruflanir).

Skert lungnastarfsemi (6ndunarskerding).

Guillain-Barré heilkenni (einkenni pess eru t.d. mattleysi eda I16mun i fétleggjum og handleggjum,
vandamal med 6ndun og blédoprysting).

T|6n| ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni Ot fra fyrlrllggjandl gégnum)

Altzek syking med hita og dvenjulega litlu magni af tilteknum hvitum blédkornum sem getur
hugsanlega verid banvan (bl6dsyking vegna daufkyrningafadar).

Litid magn af tilteknum hvitum bl6dkornum asamt hita (daufkyrningafeed med hita).

Veruleg feekkun allra bl6dkorna sem getur valdid mattleysi, marblettum eda aukid likurnar &
sykingum.

Heilkenni Gedlilegrar seytingar pvagstemmuvaka (SIADH), einkenni pess eru m.a. pyngdaraukning,
6gledi, vodvakrampar.

Lystarleysi.

Skortur & vddvastjornun (getur tengst 6edlilegu géngulagi, talbreytingum og 6edlilegum
augnhreyfingum [slingur]).

Hofudverkur.

Sundl.

Hjartabilun sem getur valdid madi og dkklabolgu.

Hosti.

Kvidverkir.

Blaedingar i meltingarvegi.

Alvarlegur nidurgangur.

Handa-fotaheilkenni (einkenni pess eru t.d. dofi, fidringur, svidi eda kladi, rodi [likist solbruna],
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proti, épeaegindi, eymsli, Gtbrot).
. Kuldahrollur med hita.
. Dekkri litur & hud sem fylgir blasedum.
. pyngdartap.

Svidi og rodi & innrennslissvaedinu getur komid fyrir medan & innrennslinu stendur eda eftir ad pvi er
lokid. bar sem petta geta verid merki um mistok vid inndaelingu, skaltu lata leekninn eda
hjukrunarfraedinginn vita og stédva parf innrennslid tafarlaust.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka upplysingar um
Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Navirel
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og umbudunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C-8 °C). M4 ekki frj6ésa. Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki
um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Navirel inniheldur

Virka innihaldsefnid er vinorelbin (sem tartrat), 10 mg/ml.

Hvert 1 ml hettuglas inniheldur alls 10 mg af vinorelbini (sem tartrat).
Hvert 5 ml hettuglas inniheldur alls 50 mg af vinorelbini (sem tartrat).

Annad innihaldsefni er vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Navirel og pakkningastaeroir
Navirel er teert, litlaust eda folgult innrennslispykkni, lausn (s&ft pykkni) sem feest i hettugldsum ur gleri.

Pakkningasteerdir: 1 ml eda 5 ml pykkni i pakkningum med 1 eda 10 hettuglésum. Einnig faanlegt sem
fjolpakkningar med 10 pakkningum sem hver inniheldur 1 hettuglas.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland
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petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Danmork Navirel 10 mg/ml koncentrat til infusionsveeske, oplgsning

Holland Navirel 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

island Navirel 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Kypur Navirel 10 mg/ml mokvo ddhvpa yuo wamokvo didivpa koncentraéyyvon
Noregur Navirel 10 mg/ml konsentrat til infusjonsveeske

Pdlland Navirel

Portagal Vinorelbina Navirel 10 mg/ml concentrado para solucéo para perfusao
Slévakia Navirel 10 mg/ml infuzny koncentrat

Svipjéd Navirel 10 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Tékkland Navirel 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

pyskaland Navirel 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i nGvember 2024.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Hvernig nota & Navirel

Eingdngu pjalfadir starfsmenn mega blanda og gefa vinorelbin. Nota parf videigandi hlifdargleraugu,
einnota hanska, andlitsgrimu og einnota hlifdarfatnad. burrka parf upp sull og leka.

Naudsynlegt er ad fordast alla snertingu vid augu. Ef lausnin kemst i snertingu vid augu parf tafarlaust ad
skola pau med miklu magni af natriumklérid 9 mg/ml (0,9%) lausn.

Eftir bléndun parf ad hreinsa alla Utsetta fleti vandlega og pvo hendur og andlit.

Enginn dsamrymanleiki er a milli innihalds og ilats fyrir Navirel 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn og
hlutlauss glerglass, PVC-poka, vinylasetatpoka eda innrennslissetts med PVC sléngum.

Gefa a vinorelbin sem stakan skammt (bolus) sem gefinn er haegt (&4 6-10 minatum) eftir pynningu med
20-50 ml af natriumklério 9 mg/ml (0,9 %) stungulyfi, lausn eda 5 % (w/v) glukosalausn fyrir stungulyf.
Eftir hverja gjof skal alltaf gefa ad minnsta kosti 250 ml innrennsli med 9 mg/ml (0,9 %) af natriumkléridi
til ad skola blazedina.

Hvernig geyma & Navirel
Eftir opnun og pynningu:
Nota parf lyfid tafarlaust eftir opnun og pynningu. bad er eingéngu atlad til gjafar sem stakur skammtur.

Blandadar lausnir: 24 Kkist. pegar pad er geymt vid 25 °C eda i keli (2 °C-8 °C).

Fré orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust, er geymslutimi
pess og geymsluskilyrdi fyrir notkun & abyrgd notandans og eiga yfirleitt ekki ad vera lengri en 24 Kist.
vid 2 °C-8 °C, nema opnun og pynning hafi farid fram vid styrdar og gildadar adsteedur ad vidhafori
smitgat.

Ekki nota Navirel ef pa tekur eftir pvi ad pykknid er ekki teer, litlaus eda folgul lausn sem er laus vid
synilegar agnir.
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