Pisomna informacia pre pouZivatela

Vinorelbine medac 20 mg makké kapsuly

Vinorelbine medac 30 mg makké kapsuly

Vinorelbine medac 80 mg méakké kapsuly
vinorelbinium-tartarat

Pozorne si precitajte celii pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Uk wdE

1.

Co je Vinorelbine medac a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vinorelbine medac
Ako uzivat’ Vinorelbine medac

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vinorelbine medac

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Vinorelbine medac a na ¢o sa pouZiva

Vinorelbine medac obsahuje lie¢ivo vinorelbin a patri do skupiny lieckov pouZivanych na liecbu
rakoviny, ktoré sa nazyvaju alkaloidy z rodu Vinca (zimozelei).

Vinorelbine medac sa pouziva na lie¢bu niektorych typov rakoviny pl'ac a niektorych typov rakoviny
prsnika u pacientov star§ich ako 18 rokov.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Vinorelbine medac

Neuzivajte Vinorelbine medac

ak ste alergicky na vinorelbin alebo na iné lieky na lie¢bu rakoviny zo skupiny alkaloidov

z rodu Vinca alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6),

ak dojcite,

ak ste podstupili operaciu zaludka alebo tenkého creva, alebo ak mate ¢revné poruchy,

ak mate nizky pocet bielych krviniek a/alebo krvnych dosticiek, ak prekonavate v suc¢asnosti
alebo ste prekonali nedavno (do 2 tyzdiov) zavaznt infekciu,

ak sa planujete dat’ zaoCkovat proti Zltej zimnici, alebo ste sa prave dali zaockovat,

ak potrebujete dlhodobu liecbu kyslikom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Vinorelbine medac, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

mate v anamnéze srdcovy infarkt alebo zavaznu bolest’ v hrudniku,

vaSa schopnost’ vykonavat’ kazdodenné ¢innosti je vyrazne znizena,

absolvovali ste radioterapiu, pri ktorej oblast’ liecby zahfnala pecen,

mate priznaky infekcie (ako je horucka, zimnica, kasel),

planujete sa dat’ zaoCkovat’. Neodporuca sa pouzit’ spolu s vinorelbinom Zivé oslabené
ockovacie latky (napr. oCkovacia latka proti osypkam, ockovacia latka proti mumpsu, o¢kovacia
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latka proti rubeole...), pretoZze mdzu zvysit’ riziko Zivot ohrozujiceho ochorenia spojeného s
oc¢kovacou latkou,
- mate zavazné ochorenie pecene, ktoré nestvisi s vasou rakovinou,
- ste tehotna.
Pred liecbou a pocas lie¢by lickom Vinorelbine medac sa vykonava kontrola po¢tu krvnych buniek,
aby sa zistilo, ¢i je lieCba pre vas bezpecna. Ak vysledky tejto analyzy nie su uspokojivé, vasa liecba
sa mdze oddialit’ a mézu sa vykonavat’ d’alsie kontroly, kym sa tieto hodnoty nevratia na normalnu
uroven.

Deti a dospievajuci
Liek sa neodporuca uzivat' u deti mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Vinorelbine medac
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vas lekar ma venovat’ osobitnu starostlivost’, ak uzivate tieto lieky:

- lieky pouZzivané na riedenie krvi (antikoagulancia),

- lieky proti epilepsii (napr. fenytoin),

- lieky proti hubovym infekciam (napr. itrakonazol),

- lieky proti rakovine ako je mitomycin C alebo lapatinib,

- lieky, ktoré oslabuju imunitny systém, ako napriklad cyklosporin a takrolimus.

Kombinécia Vinorelbine medac s inymi liekmi so zndmym skodlivym G¢inkom na kostnu drefi
(ovplyviiujucimi biele a Cervené krvinky a krvné dosti¢ky) moze taktiez zhorsit’ niektoré vedl'ajsie
ucinky.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, pred zacatim liecby to
musite povedat’ svojmu lekarovi, pretoZe existuju mozné rizika pre dieta. Ak uzivate Vinorelbine
medac, nemate dojéit’.

Zeny v plodnom veku musia pouzivat’ uéinna antikoncepciu (kontrolu pérodnosti) poéas liecby
a aspon 7 mesiacov po liecbe.

Muzom, ktori sa liecia lickom Vinorelbine medac sa odportca, aby pocas liecby a aspon 4 mesiace po
uziti poslednej kapsuly nesplodili diet’a. Pred zacatim lieCby lickom Vinorelbine medac sa porad’te o
moznostiach konzervacie spermii, pretoze plodnost’ u muzov méze byt narusena.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nevykonali sa Ziadne $tudie o G¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje, ale na zaklade
farmakodynamického profilu vinorelbin neovplyviniuje schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.
Tak ako v ostatnych pripadoch, neved’te vozidla, ak sa necitite dobre, alebo ak vdm to lekar
neodporucil.

Vinorelbine medac obsahuje sorbitol

Kazda miakka kapsula obsahujuca 20 mg vinorelbinu obsahuje 10,54 mg sorbitolu.
Kazda miakka kapsula obsahujuca 30 mg vinorelbinu obsahuje 15,96 mg sorbitolu.
Kazda mékka kapsula obsahujica 80 mg vinorelbinu obsahuje 29,35 mg sorbitolu.

Vinorelbine medac obsahuje etanol

Tento liek obsahuje 5 mg etanolu (alkohol) v kazdej 20 mg mékkej kapsule ¢o zodpoveda 2,85%.
Mnozstvo v 20 mg tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina.

Tento liek obsahuje 7,5 mg etanolu (alkohol) v kazdej 30 mg méikkej kapsule ¢o zodpoveda 2,85%.
Mnozstvo v 30 mg tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina.
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Tento liek obsahuje 20 mg etanolu (alkohol) v kazdej 80 mg mékkej kapsule ¢o zodpoveda 2,85%.
Mnozstvo v 80 mg tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto liecku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

3. Ako uzZivat’ Vinorelbine medac

Pred liecbou a pocas lie¢by lickom Vinorelbine medac vam vas lekar skontroluje krvny obraz. Lekér
vam povie, kol'ko kapsul a aki silu mate uzivat’, ako ¢asto mate kapsuly uzivat’ a ako dlho v zavislosti
od vel’kosti povrchu vasho tela, vysledkov krvného obrazu a vasho celkového stavu sa mate liecit’.

Celkovéa davka nema nikdy prekrocit’ 160 mg tyZdenne.
Vinorelbine medac neméte nikdy uzivat’ viac ako raz tyZdenne.

Vzdy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred otvorenim blistrov obsahujdcich Vinorelbine medac sa uistite, Zze ziadna kapsula nie je
poskodena, pretoze kvapalné vnutro je drazdivé a moze byt skodlivé, ak sa dostane do kontaktu s
vasou kozou, o¢ami alebo sliznicou. Ak k tomu dbjde, okamzite a dokladne umyte zasiahnuti oblast’.

Neprehitajte Ziadne poskodené kapsuly; vratte ich svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Otvorenie pretldcacieho blistra:

1. Blister odstrihnite noznicami pozdiZ ¢iernej bodkovanej &iary.
2. Stiahnite mékku plastovu féliu.
3. Pretlacte kapsulu cez hlinikovu féliu.

Uzivanie Vinorelbine medac:

- Prehltnite celd kapsulu lieku Vinorelbine medac a zapite vodou, prednostne s Fahkym jedlom.
Liek sa nema uzivat’ s horicim napojom, pretoze tym by sa kapsula rozpustila prilis rychlo.

- Kapsuly nezujte ani necmul’ajte.

- Ak ste kapsulu omylom pozuli alebo cmul’ali, dokladne si vyplachnite tsta a okamzite o tom
informujte svojho lekara.

- Ak vraciate do niekol’kych hodin po uziti lieku Vinorelbine medac, okamzite kontaktujte svojho
lekéra. Davku neopakujte.

Ak uzivate liek proti vracaniu

Pri uzivani lieku Vinorelbine medac sa moéze vyskytntt’ vracanie (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie
ucinky*). Ak vam lekar predpisal liek proti vracaniu, vzdy ho uzivajte presne tak, ako vam povedal
lekar.

Uzivajte Vinorelbine medac pocas 'ahkého jedla; pomdze vam to zmiernit’ pocit nevol'nosti.

AK uzijete viac lieku Vinorelbine medac, ako méte

Ak uzijete viac lieku Vinorelbine medac, ako mate, okamzite kontaktujte lekara.

Mob7u sa U Vas vyskytnat’ zavazné priznaky stvisiace so zlozkami vo vaSej krvi a mézu sa u vas
vyvinat’ prejavy infekcie (napriklad horucka, zimnica, kaSel’). Okrem toho sa moze u vas vyskytnat’ aj
zavazna zapcha.

AK zabudnete uzit’ Vinorelbine medac
Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Kontaktujte svojho lekéra, ktory
rozhodne o nahradnom termine podania vasej davky.
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AK prestanete uzivat’ Vinorelbine medac
Vs lekar rozhodne, kedy mate liecbu ukon¢it’. Ak v8ak chcete ukon¢it’ lieGbu skor, porozpravajte sa
so svojim lekarom o inych moznostiach liecby.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Okamzite kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas pocas uZivania lieku Vinorelbine medac
vyskytne ktorykolvek z nasledujucich priznakov:

prejavy infekcie, ako je kasel’, horucka a zimnica,

zavazna zapcha s bolest'ou brucha, ak ste nemali stolicu niekol'ko dni,

zavazny zavrat, to¢enie hlavy pri vstavani; je to prejav zavazneho znizenia tlaku krvi,
zavazna bolest’ v hrudniku, ktora je pre vas nezvycajna, tieto priznaky moézu byt spdsobené
poruchou funkcie srdca v dosledku nedostatoéného prietoku krvi, tzv. infarktu myokardu
(niekedy so smrtel'nymi nasledkami),

problémy s dychanim, z&vrat, pokles krvného tlaku, vyrazka postihujica celé telo, alebo
opuch o¢nych viecok, tvare, pier alebo hrdla, ¢o mozu byt priznaky alergickej reakcie,
bolest’ na hrudi, dychavié¢nost’ a mdloby, ktoré mozu byt’ priznakom zrazeniny v Krvnej
cieve v plucach (pl'icna embdlia),

bolesti hlavy, zmeneny psychicky stav, co moze viest’ k zmétenosti a kome, kice,
rozmazané videnie a vysoky krvny tlak, ktoré mozu byt’ prejavmi neurologickej poruchy,
ako napr. syndrém reverzibilnej posteriérnej encefalopatie.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

infekcie na réznych miestach,

zaltido¢né poruchy; hnacka; zapcha, bolest’ brucha; nevol'nost’, vracanie;

zapal v Gstach,

pokles poctu ¢ervenych krviniek, ktory moze viest' k zblednutiu koze a moze spdsobit’ slabost’
alebo dychavi¢nost’;

pokles poc¢tu krvnych dosticiek, ktory mbze zvysit riziko vzniku krvacania alebo tvorby
krvnych podliatin;

pokles poctu bielych krviniek, ktory spdsobuje vaésiu nachylnost’ na infekcie;

strata niektorych reflexnych reakcii, ob&asné poruchy vo vnimani dotyku;

vypadavanie vlasov, zvy¢ajne v miernej forme;

Unava;

horucka;

malatnost’;

Ubytok hmotnosti, strata chuti do jedla.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

problémy s koordinaciou svalovych pohybov;
rozdiely vo videni;

dychavicnost’, kasel’;

t'azkosti s mo¢enim, iné mo¢ovopohlavné priznaky;
poruchy spanku;

bolest’ hlavy; zavrat; rozdiel vo vnimani chuti;
zépal pazerédka, tazkosti s prehitanim jedla alebo tekutin;
kozné reakcie;

zimnica;

prirastok hmotnosti;

bolest’ kibov, bolest’ &el'uste, bolest’ svalov;
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- bolest’ na roznych miestach tela a bolest’ v mieste nadoru;
- vysoky krvny tlak;
- poruchy funkcie pe¢ene (nezvycajné pecenové testy).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

- zlyhavanie srdca, ktoré moze sposobit’ dychavicnost’ a opuch ¢lenkov, nepravidelny tlkot srdca;

- nedostato¢na kontrola svalov moze stvisiet’ s nezvy¢ajnym drzanim tela pri chddzi, zmenami
rei a s nezvycajnym pohybom oéi (ataxia).

Nezname: ¢astost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

- infekcia krvi (sepsa) s priznakmi, ako napriklad vysoka horticka a celkové zhor$enie zdravia;

- srdcovy zachvat (infarkt myokardu);

- krvéacanie v traviacom trakte;

- nizka hladina sodika v krvi, ktora spésobuje slabost’, svalové zasklby, Gnavu, zmatenost’ a
bezvedomie. Tato nizka hladina sodika sa da v niektorych pripadoch vysvetl'ovat’ nadmernou
tvorbou hormonu spdsobujuceho zadrziavanie tekutin (syndrom neprimeranej sekrécie
antidiuretického horménu — SIADH).

Hlasenie vedl'ajSich i¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie uéinky
moZete hlasit’ aj priamo na (pozri podrobnosti uvedené d’alej). Hlasenim vedlajsich tu¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického sktiSania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci G¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce tcinky liekov.

Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. Ako uchovavat’ Vinorelbine medac makké kapsula
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavaijte v chladni¢ke (2 °C — 8 °C) v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzité kapsuly z bezpeénostnych
dovodov vratte lekarovi alebo leké&rnikovi na likvidaciu. Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vinorelbine medac obsahuje
Liecivo je vinorelbin (vo forme tartaratu) 20 mg, 30 mg alebo 80 mg

Dalsie zlozky sU:
Népln kapsuly:
bezvody etanol,
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¢istenu vodu,
glycerol,
makrogol 400.

Obal kapsuly:

zelatina,

glycerol,

sorbitol, ¢iasto¢ne dehydrovany roztok,

oxid titani¢ity (E171),

Cistena voda.

Vinorelbine medac 20 mg a 80 mg makké kapsuly — zlty oxid Zelezity (E172)
Vinorelbine medac 30 mg mékkeé kapsuly — erveny oxid zZelezity (E172)

Dalsie zlozky:
potlacovy atrament (neprchava zlozka — Selakova glazuara, Cierny oxid Zelezity (E172), propylénglykol),
triacylglyceroly so stredne dlhym ret'azcom.

Ako vyzera Vinorelbine medac a obsah balenia

20 mg mékka kapsula: Ovalna svetlohneda mékka kapsula s vel'kost'ou 9,0 mm x 7,0 mm s ¢iernym
vytlaéenym napisom ,,20° na povrchu

30 mg makka kapsula: Podlhovasta ruzova makka kapsula s vel’kost'ou 15,0 mm x 6,0 mm s ¢iernym
vytlaenym napisom ,,30% na povrchu

80 mg mékka kapsula: Podlhovasta svetlozltd mikka kapsula s vel'kost'ou 20,0 mm X 8,0 mm s ¢iernym
vytlaéenym napisom ,,80° na povrchu.

Vinorelbine medac 20 mg makké kapsuly: Balenie s 1 blistrom s 1 mékkou kapsulou.
Balenie so 4 blistrami s 1 makkou kapsulou v
kazdom blistri

Vinorelbine medac 30 mg makké kapsuly: Balenie s 1 blistrom s 1 mékkou kapsulou.

Balenie so 4 blistrami s 1 makkou kapsulou v
kazdom blistri
Vinorelbine medac 80 mg makké kapsuly: Balenie s 1 blistrom s 1 méakkou kapsulou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

medac Gesellschaft fir
klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika, Finsko, Malta, Pol'sko, Slovenska republika, Svédsko: Vinorelbine medac
Dansko, Nemecko, Ndrsko: Vinorelbin medac

Franctzsko: VINORELBINE MEDAC

Portugalsko: Vinorrelbina medac

Spanielsko, Taliansko: Vinorelbina medac

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 05/2024.
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