Folheto informativo: Informacéo para o utilizador
Vinorelbina Navirel 10 mg/ml concentrado para solucdo para perfuséo

vinorelbina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informag&o importante para si.

. Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

. Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Vinorelbina Navirel e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Vinorelbina Navirel
Como utilizar Vinorelbina Navirel

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Vinorelbina Navirel

Conteudo da embalagem e outras informacdes

BN

1. O que é Vinorelbina Navirel e para que é utilizado

Vinorelbina Navirel é um concentrado para solugdo para perfusdo. A substancia ativa vinorelbina
pertence a um grupo de medicamentos utilizados para tratar o cancro. Estes medicamentos designam-
se por agentes citostaticos, porque atrasam ou impedem o crescimento das células cancerigenas.
Vinorelbina Navirel é utilizado para tratar certos tipos de cancro do pulméo (o chamado cancro do
pulméo de células ndo-pequenas, NSCLC) e cancro da mama.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Vinorelbina Navirel

Nao utilize Vinorelbina Navirel, se

. tem alergia a vinorelbina, a qualquer outro da mesma familia de medicamentos para tratamento
de cancro designados por alcaloides da vinca ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢éo 6).

. tem um namero reduzido de glébulos brancos ou uma infecdo grave atual ou recente (nas
Gltimas 2 semanas).

. tem um numero reduzido de plaquetas.

. tem uma doenca grave do figado ndo relacionada com o cancro que esta a ser tratado com
vinorelbina.

. esta a tomar ou tiver tomado recentemente a vacina da febre-amarela.

. esta gravida.

. esta a amamentar.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de Ihe ser administrado Vinorelbina
Navirel, se

. esta a fazer radioterapia em que o campo de tratamento inclua o figado.
. a funcdo do seu figado esta comprometida.
. esta a tomar ou tiver tomado recentemente certas formas de vacinas (com particulas de virus

vivas, as chamadas vacinas vivas atenuadas).
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. estd a tomar ao mesmo tempo um medicamento antiepilético chamado fenitoina ou um
medicamento antifungico chamado itraconazol.

. tem antecedentes de ataque cardiaco ou dor grave no peito.

. apresenta indicios ou sintomas de infecdo (febre, arrepios, etc.). Deve informar de imediato o
seu médico, para que ele/ela possa realizar quaisquer testes que sejam necessarios.

. pertence a populacdo japonesa, porque ha um risco acrescido de desenvolver doengas nos

tecidos conjuntivos do pulméo.

Deve ser estritamente evitado todo o contacto com os olhos. Ha um risco de irritacdo grave e até
feridas oculares (ulceracdo da cornea). Caso ocorra algum contacto com os olhos, é necessario lava-
los de imediato com solucédo de cloreto de sédio.

Informe imediatamente o seu médico se tiver alguma sensacao de ardor na zona da perfusdo durante
ou depois da perfusdo. Isto pode ser sinal de um erro na injecéo e a perfusdo tem de ser interrompida
de imediato.

Criangas e adolescentes
A administracdo deste medicamento a criangas ndo é recomendada, uma vez que nao estdo
disponiveis dados suficientes sobre o efeito e a seguranga em criancas.

Outros medicamentos e Vinorelbina Navirel
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

O seu médico deve prestar uma atencdo especial se estiver a tomar os seguintes medicamentos:

. medicamentos utilizados para tornar o sangue menos espesso (anticoagulantes),

. medicamentos antiepiléticos, como a fenitoina, o fenobarbital e a carbamazepina,

. medicamentos antibacterianos, como a rifampicina, a claritromicina e a eritromicina,

. medicamentos antivirais, como o ritonavir,

. medicamentos antifingicos, como o itraconazol e o cetaconazol,

. um medicamento contra o cancro chamado mitomicina C,

. medicamentos que afetam o sistema imunitario, como a ciclosporina e o tacrolimus,

. medicamentos para o tratamento de doencas cardiacas, como o verapamil e a quinidina,
. um medicamento de ervanaria chamado hipericdo (Hypericum perforatum).

N&o é recomendada a utilizagdo de vacinas vivas atenuadas (vacinas que contém particulas virais
vivas, como por exemplo, a vacina do sarampo, da papeira ou da rubéola) com Vinorelbina Navirel,
porque estas podem aumentar o risco da doenca da vacina com risco de vida. Como a vacina da febre-
amarela também contém particulas virais vivas, esta vacina ndo lhe pode ser administrada em
associagdo com Vinorelbina Navirel.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
N&o lhe pode ser administrado Vinorelbina Navirel se estiver gravida, a ndo ser que seja claramente
indicado pelo seu médico.

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Né&o Ihe pode ser administrado Vinorelbina Navirel, se estiver a amamentar. Se o tratamento for
necessario, tem de parar a amamentacao.

As mulheres devem tomar medidas seguras para evitar uma gravidez durante e até, pelo menos, trés
meses depois do fim do tratamento através da utilizacéo de contracecéo eficaz.
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Os homens que recebam o tratamento devem certificar-se de que ndo engravidam a companheira
durante e até seis meses depois do tratamento através da utilizacdo de contracecéo eficaz.

Antes do tratamento, devem ser aconselhados a optar pela conservacao do esperma, dado o risco de
infertilidade irreversivel como consequéncia do tratamento com vinorelbina.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Podem ocorrer efeitos indesejaveis que reduzem a capacidade de conduzir e/ou utilizar maquinas
depois do tratamento com vinorelbina. Caso se sinta mal, ndo deve realizar tarefas que requeiram um
elevado grau de concentracdo mental, como conduzir automoveis ou operar maquinas.

3. Como utilizar Vinorelbina Navirel

A preparacao e administracdo de Vinorelbina Navirel sé podem ser efetuadas por um profissional
de saude qualificado, especializado em tratamento de cancro. Vinorelbina Navirel destina-se a ser
utilizado como dose Unica.

Antes de cada tratamento, sera colhida uma amostra de sangue para analise dos seus componentes, de
modo a confirmar se tem glébulos suficientes para receber Vinorelbina Navirel. Se os resultados desta
analise ndo forem satisfatérios, o tratamento pode ser retardado e serem feitos novos testes, até estes
valores voltarem ao normal.

Normalmente, Vinorelbina Navirel € administrada uma vez por semana. A dose habitual para adultos
é de 25 — 30 mg/m?. Siga sempre as instrugdes do seu médico.

Ajuste da dose
. Em caso de insuficiéncia hepatica significativa, a dose pode ser alterada pelo seu médico. Siga

as instrucdes do seu médico.
. Em caso de insuficiéncia renal, ndo é necessario ajustar a dose. Siga as instru¢des do seu
médico.

Vinorelbina Navirel deve ser injetado sempre numa veia.

Pode ser administrado por injecdo durante um periodo de 6 a 10 minutos ou por perfusdo breve
durante mais de 20 a 30 minutos.

Apo6s a administracdo, sera feita a perfusdo da mesma veia com solucéao de cloreto de sodio para o
medicamento se dispersar.

Se for utilizado mais Vinorelbina Navirel do que o descrito no folheto informativo.

O seu médico deve certificar-se de que é administrada a dose correta para o seu estado. No entanto,
contacte o seu médico, os servicos de urgéncia ou o seu farmacéutico se tiver quaisquer suspeitas ou
se apresentar sintomas de uma potencial sobredosagem, tais como febre, indicios de infecdo ou prisao
de ventre.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Informe imediatamente o seu médico se tiver qualquer um dos seguintes sintomas, dado que estes
podem indicar efeitos indesejaveis graves.
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Tosse, febre e arrepios que podem ser sinais de uma infe¢do grave que pode causar faléncia de
Orgdos e envenenamento do sangue.

Dificuldade em respirar (dispneia) ou dificuldade em respirar causada pela constricao das vias
aéreas (broncospasmo).

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Dor intensa no peito que pode irradiar para o pescoco e braco. Pode ocorrer devido a falta de
sangue no coracao (angina de peito ou ataque cardiaco).

Sinais de tensdo arterial muito baixa como tonturas e atordoamento intensos quando se pde de
pé.

Prisdo de ventre grave com dor abdominal quando ndo teve uma evacuacdo intestinal durante
varios dias (ileo paralitico).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

Sinais de uma reagdo alérgica grave que podem incluir pieira, inchago dos labios, lingua e
garganta ou corpo, dificuldade em engolir, erupgdo na pele, atordoamento e desmaio (reagdo
anafilatica ou choque anafilatico, reagdo anafilactoide).

Dor torécica, falta de ar e desmaio, 0s quais podem ser sintomas de um coagulo num vaso
sanguineo nos pulmdes (embolia pulmonar).

Dores de cabeca, alteragdo do estado mental que pode conduzir a confusdo mental e coma,
convulsdes, visdo turva e tensdo arterial alta, os quais podem ser sinais de um problema
neurolégico, tal como a sindrome de encefalopatia posterior reversivel.

A seguir, encontra uma lista de todos os outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

Inibicdo da fungdo da medula 6ssea com reducéo do nimero de glébulos vermelhos, o que pode
tornar a pele palida e causar fraqueza ou falta de ar, e de um certo tipo de glébulos brancos
(neutrdfilos), reversivel em 5 a 7 dias.

Prisdo de ventre, vomitos, inflamagdo da membrana mucosa da boca, inflamacéo do eséfago.
Foi notificada perda de algumas reacdes de reflexo (reflexo do tenddo profundo) e fraqueza nas
pernas apos quimioterapia prolongada.

Aumentos transitorios nas analises ao sangue, que revelam altera¢cdes no funcionamento do
figado sem sintomas.

Perda de cabelo, normalmente ligeira.

Reacdes no local de administracdo como vermelhiddo da pele, dor ardente, alteragdes na
coloracéo da veia e inflamacéo local da veia (flebite).

Sensacéo de fraqueza, fadiga, febre, dor em diferentes locais, incluindo dor no peito e dor no
local do tumor.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

Numero reduzido de plaquetas (particulas no sangue, as quais ajudam a parar as hemorragias),
raramente graves.

InfecBes bacterianas, virais ou fangicas em diferentes partes do corpo, como no trato
respiratdrio, urinério ou gastrointestinal, ligeiras a moderadas e normalmente reversiveis com
um tratamento adequado.

Dificuldades respiratdrias ou reagdes cutaneas como resultado de uma reagédo de
hipersensibilidade a vinorelbina.

Diarreia, geralmente ligeira a moderada.

Dor muscular, dor nas articulagdes, dor no maxilar.

Aumento da creatinina no sangue, uma substancia que reflete a funcgéo renal.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
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. Problemas nervosos, como sensacgdo de formigueiro ou de picadas e aumento ou diminui¢do da
tensdo muscular (parestesia).

. Tensdo arterial baixa.

. Tensdo arterial alta.

. Uma sensacdo subita de calor e vermelhidao na pele da face e do pescoco (rubores).
. Sensacdo de frio nas maos e nos pés.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

. Reducdo grave dos niveis de s6dio no sangue, o que pode causar cansaco e confusdo, contor¢ao
muscular, convulsdes ou coma.

. Inflamacédo do pancreas (6rgdo que regula o valor da glucose no sangue), o que causa dor
intensa no abdomen e nas costas (pancreatite).

. Alterac6es transitérias num gréafico que apresenta a atividade elétrica do coracao, incluindo o
batimento (alteracGes transitérias no eletrocardiograma).

. Problemas respiratérios devido a doencas do tecido conjuntivo do pulméo (doenca pulmonar
intersticial).

. Desmaio (colapso).

. Reacdes generalizadas na pele.

. PerturbacOes graves na pele, no local de administragdo, como tecido morto (necrose no local de

administracéo).

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

. Envenenamento do sangue com complicagdes e envenenamento do sangue levando a morte.

. Perturbages cardiacas, como ritmo cardiaco acelerado (taquicardia), sensagdo do coragdo a
bater (palpitagdes) e batimentos irregulares (perturbagdes do ritmo cardiaco).

. Compromisso da func¢do pulmonar (insuficiéncia respiratoria).

. Sindrome de Guillain Barré (cujos sintomas incluem, por exemplo, fragueza ou paralisia das

pernas e bragos, problemas com a respiracédo e tensao arterial).

Desconhecido (a frequéncia néo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

. Reducéo do nivel de certos glébulos brancos, acompanhados de febre (neutropenia febril).

. Reducdo grave em todas as células sanguineas, o que pode causar fraqueza, hematomas ou
aumentar a probabilidade de surgirem infegdes.

. Infecdo sistémica com febre e um ndmero invulgarmente baixo de certos glébulos brancos com
um resultado potencialmente fatal (sépsis neutropénica).

. Sindrome SIADH (os sintomas da sindrome incluem, por exemplo, aumento de peso, nauseas,

cdibras musculares).

. Perda/falta de apetite.

. Sindrome de eritrodisestesia palmar-plantar (os sintomas desta sindrome incluem, p. ex.,
dorméncia, formigueiro, ardor ou sensagdo de comichdo, vermelhiddo (semelhante a um
escalddo), inchaco, desconforto, sensibilidade, erup¢édo cuténea.

. Escurecimento da pele que acompanha o trajeto das veias.

Pode ocorrer dor ardente e vermelhiddo na zona da perfusdo pode ocorrer durante ou depois da
perfusdo. Como isto pode ser sinal de um erro na injecédo, deve informar o médico ou enfermeiro e a
perfuséo tem de ser interrompida de imediato.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poder& comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet:
http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
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(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Vinorelbina Navirel
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo
apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Néo congelar. Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informac6es

Qual a composic¢éo de Vinorelbina Navirel

A substancia ativa é a vinorelbina (como tartarato), 10 mg/ml.

Cada frasco para injetaveis de 1 ml contém um contetdo total de 10 mg de vinorelbina (como
tartarato).

Cada frasco para injetaveis de 5 ml contém um contetdo total de 50 mg de vinorelbina (como
tartarato).

O outro componente é 4gua para preparagoes injetaveis.

Qual o aspeto de Vinorelbina Navirel e conteddo da embalagem
Vinorelbina Navirel é um concentrado para solugdo para perfuséo (concentrado estéril) limpido,
incolor a amarelo palido, que é fornecido em frascos para injetaveis de vidro.

Apresentagdes: Frascos de 1 ml ou 5 ml de concentrado em embalagens de 1 ou 10 frascos. Também
disponivel em embalagens multiplas de 10 embalagens contendo 1 frasco cada uma.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacéo de Introducéo no Mercado e Fabricante
medac

Gesellschaft fir klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Alemanha
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Alemanha Navirel 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Chipre Navirel 10 mg/ml mokvo d1divpa yio Topackevn] SIAVHATOS TPOG £YXVom
Dinamarca Navirel 10 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgshing

Eslovaquia Navirel 10 mg/ml infazny koncentrat

Finlandia Navirel 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Noruega Navirel 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske

Paises Baixos Navirel 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Poldnia Navirel

Portugal Vinorelbina Navirel 10 mg/ml concentrado para solucdo para perfusao
Republica Checa Navirel 10 mg/ml koncentréat pro infuzni roztok
Suécia Navirel 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16shing

Este folheto foi revisto pela tltima vez em 03/2023.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Como utilizar Vinorelbina Navirel

A preparacdo e administragio de vinorelbina devem ser efetuadas apenas por pessoal qualificado. E
necessario usar oculos de prote¢do adequados, luvas descartaveis, mascara facial e vestuario
descartavel. Os salpicos e derrames devem ser bem limpos.

Deve ser estritamente evitado qualquer contacto com os olhos. Se a solugéo entrar em contacto com
os olhos, é necessario lava-los de imediato e abundantemente com solucéo de cloreto de sodio a

9 mg/ml (0,9%).

Apos a preparacéo, todas as superficies expostas devem ser cuidadosamente limpas e as m&os e a cara
bem lavadas.

N&o ha incompatibilidade entre o contelido e o recipiente no que respeita a Vinorelbina Navirel
10 mg/ml concentrado para solugdo para perfuséo e um frasco de vidro neutro, bolsa de PVC, bolsa
de acetato de vinilo ou conjunto de perfusdo com tubos de PVC.

A vinorelbina pode ser administrada através de

. bolus lento (6 — 10 minutos) apos diluicdo em 20 — 50 ml de solugéo de cloreto de sédio a 9 mg/ml
(0,9%) ou solugdo de glucose a 5% (p/v) ou de
. uma perfusdo breve (20 — 30 minutos) ap6s diluicdo em 125 ml de cloreto de sédio a 9 mg/mi

(0,9%) ou solugdo de glucose a 5% (p/v).

A administracéo deve ser sempre seguida de uma perfusdo com, pelo menos, 250 ml de cloreto de sodio
a 9 mg/ml (0,9%) para lavar a veia.

Como conservar Vinorelbina Navirel

Apos abertura e diluicdo:

O produto tem de ser utilizado imediatamente ap6s a abertura e diluigdo. Destina-se a ser utilizado
como uma dose Unica.

Solugdes reconstituidas: 24 horas quando conservada a 25°C ou num frigorifico (2°C — 8°C).

De um ponto de vista microbioldgico, o medicamento deve ser utilizado de imediato. Caso ndo seja
utilizado de imediato, a duracéo e as condicGes de conservagdo em uso antes da utilizacdo sdo da
responsabilidade do utilizador e ndo devem exceder, normalmente, as 24 horas, a 2 °C — 8 °C, a ndo
ser que a abertura e diluicdo tenham ocorrido em condigdes asséticas controladas e validadas.
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Né&o utilize Vinorelbina Navirel se notar que o concentrado nao é uma solugdo limpida, incolor a
amarela palida e isenta de particulas visiveis.
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