Bipacksedel: Information till anvandaren
Navirel 10 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
vinorelbin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
. Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
. Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Navirel &r och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du anvander Navirel
Hur du anvénder Navirel

Eventuella biverkningar

Hur Navirel ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok own

1. Vad Navirel ar och vad det anvands for

Navirel ar ett koncentrat till infusionsvatska, 16sning. Den aktiva substansen vinorelbin tillhdr en
grupp lakemedel som anvénds for behandling av cancer. Dessa lakemedel kallas cytostatika, eller
cellhdmmande medel, eftersom de férdrojer eller forhindrar tillvaxten av cancerceller. Navirel
anvands for behandling av vissa typer av lungcancer (sa kallad icke-smacellig lungcancer) och
brostcancer.

Vinorelbin som finns i Navirel kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Navirel

Anvand inte Navirel om du:

. ar allergisk mot vinorelbin, nagot annat liknande ldkemedel for behandling av cancer som kallas
vinca-alkaloider eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
. har ett lagt antal av vissa vita blodkroppar eller for narvarande har eller nyligen har genomgatt

en allvarlig infektion (inom de senaste 2 veckorna).
. har ett lagt antal blodplattar.

. har en allvarlig leversjukdom som inte har nagot samband med den cancer som behandlas med
vinorelbin.

. far eller nyligen har fatt vaccin mot gula febern.

. ar gravid.

. ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du far Navirel om

. du har fatt stralbehandling dar behandlingsfaltet innefattar levern.
. du har nedsatt leverfunktion.
. du far eller nyligen har fatt vissa former av vaccin med levande viruspartiklar (s kallade
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levande, forsvagade vacciner).

. du samtidigt far ett lakemedel mot epilepsi som kallas fenytoin eller ett lakemedel mot svamp
som kallas itrakonazol.

. du har haft en hjartinfarkt eller svar bréstsmarta.

. du visar tecken eller symtom pa infektion (feber, frossa osv.). Informera din lakare omedelbart,
sa att han/hon kan ta eventuella nodvandiga prover.

. du tillhér den japanska befolkningen, eftersom det finns en 6kad risk for att utveckla sjukdomar

i lungans bindvév.

Undvik noggrant all kontakt med dgonen. Det finns en risk for kraftig irritation och till och med sar pa
dgat (hornhinnesar). Vid kontakt med 6gonen ska de omedelbart skéljas med natriumkloridldsning.

Vid en brannande kansla i infusionsomradet under eller efter infusionen, informera omedelbart lékare.
Detta kan vara ett tecken pa ett injektionsfel. Infusionen maste avbrytas omedelbart.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte for anvandning till barn eftersom det inte finns tillrackliga data
om sékerhet och effekt hos barn.

Andra lakemedel och Navirel
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lékemedel.

Din lakare bor vara séarskilt uppmarksam om du tar foljande lakemedel:

. lakemedel som anvands for att géra blodet tunnare (antikoagulantia)

. lakemedel mot epilepsi, som fenytoin, fenobarbital och karbamazepin

. lakemedel mot bakterier, som rifampicin, klaritromycin, erytromycin

. lakemedel mot virus, som ritonavir

. lakemedel mot svamp, som itrakonazol och ketakonazol

. ett lakemedel mot cancer som kallas mitomycin C

. lakemedel som forsvagar immunférsvaret, som ciklosporin och takrolimus
. lakemedel for behandling av hjartsjukdomar, som verapamil och kinidin

. ett naturlakemedel som kallas johannesort (Hypericum perforatum).

Levande, forsvagade vacciner (vacciner som innehaller levande viruspartiklar, t.ex. masslingvaccin,
passjukevaccin, vaccin mot réda hund) rekommenderas inte tillsammans med Navirel, eftersom de
kan oka risken for livshotande vaccinationssjukdom. Eftersom vaccin mot gula febern ocksa
innehaller levande viruspartiklar far du inte ges vacciner mot gula febern i kombination med Navirel.

Graviditet, amning och fertilitet
Du ska inte behandlas med Navirel om du &r gravid, om det inte uttryckligen har ordinerats av
lakaren.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du ska inte behandlas med Navirel om du ammar. Om behandling &r nddvandig maste du avbryta
amningen.

Pa grund av risk for fosterskador ska kvinnor vidta atgarder for att undvika graviditet under
behandlingen och under minst 7 manader efter avslutad behandling genom att anvanda ett effektivt
preventivmedel.

Man som far behandling maste se till att deras partner inte blir gravid under behandlingen och minst
4 manader efter avslutad behandling genom att anvanda ett effektivt preventivmedel.
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Radgivning gallande bevararande av spermier bor sokas fore behandlingen pa grund av risken for
irreversibel sterilitet orsakad av behandling med vinorelbin.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Biverkningar som kan férsamra din formaga att kora bil och/eller anvanda maskiner kan uppsta efter
behandling med vinorelbin. Om du mar daligt ska du inte utféra uppgifter som kraver mental
koncentration, som bilkdrning eller anvandning av maskiner.

Du é&r sjélv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framfdra fordon eller utféra arbete, som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Navirel

Beredning och administrering av Navirel far endast utféras av utbildad vardpersonal som ar
specialiserad inom cancerbehandling. Navirel ar endast avsett for engangsbruk.

Fore varje behandling kommer ett blodprov att tas for att analysera dess bestandsdelar for att
kontrollera att du har ett tillrackligt antal blodkroppar for att behandlas med Navirel. Om resultaten av
denna analys inte ar tillfredsstéllande kan din behandling komma att skjutas upp och ytterligare prover
tas tills dessa varden atergatt till det normala.

Navirel ges vanligtvis en gang per vecka. Vanlig dos for vuxna ar 25-30 mg/mz. Félj alltid lakarens
anvisningar.

Dosjustering

. Vid betydande nedsatt leverfunktion kan dosen komma att &ndras av din lakare. Folj lakarens
anvisningar.
. Vid nedsatt njurfunktion ar det inte nddvandigt att justera dosen. Fo6lj lakarens anvisningar.

Navirel ska alltid injiceras i en ven.

Det ska ges som perifer injektion under en period pa 6 till 10 minuter.

Efter administrering kommer natriumkloridldsning att ges som ett dropp i samma ven sa att
lakemedlet fordelar sig.

Om du fatt mer Navirel &n vad som anges i bipacksedeln

Din lakare kommer att kontrollera att du far ratt dos for din sjukdom. Om du kanner dig orolig eller visar
symtom pa en mojlig dverdosering, som feber, tecken pa infektion eller forstoppning, ska du dock
kontakta lakare, akutsjukvard eller apotekspersonal.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.
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Tala omedelbart om for lakare om du far nagot avféljande symtom eftersom de kan vara tecken pa
allvarliga biverkningar:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

. Hosta, feber och frossa, vilket kan vara tecken pa en svar infektion som kan leda till organsvikt
och blodforgiftning.
. Andningssvarigheter (dyspné), andningssvarigheter som orsakas av sammandragningar i

luftvégarna (bronkospasm).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

. Svara brostsmartor om kan spridas upp till nacken och armarna. Sadana smartor kan uppsta pa
grund av otillracklig blodférsoérjning till hjartat (kérlkramp eller hjartattack).

. Tecken pa mycket lagt blodtryck, t.ex. svar yrsel eller svindel, nar du reser dig upp.

. Svar forstoppning med magsmarta nar du inte har haft avforing pa flera dagar (paralytisk ileus).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

. Tecken pa allvarlig allergisk reaktion som kan omfatta vasande andning, svullnad i lappar,
tunga och svalg eller kropp, svéljsvarigheter, hudutslag, svindel och svimning (anafylaktisk
reaktion eller chock, anafylaktoid reaktion).

. Brostsmarta, andfaddhet och svimning, vilka kan vara symtom pa en propp i ett blodkarl i
lungorna (pulmonell embolism).
. Huvudvark, forandrat mentalt tillstand som kan leda till forvirring och koma, kramper, dimsyn

och hogt blodtryck, vilka kan vara symtom pa en neurologisk sjukdom som posteriort
reversibelt encefalopatisyndrom.

. Svarigheter att andas, vilket kan vara ett symptom pa ett tillstand som kallas akut
andnddsyndrom och kan vara allvarligt och livshotande.

Nedan foljer en lista éver andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

. Héamning av benmargens funktion med minskat antal réda blodkroppar, vilket kan géra huden
blek och ge svaghet eller andfaddhet, och vissa typer av vita blodkroppar (neutrofiler), vilket &r
overgaende inom 5 till 7 dagar.

. Férstoppning, krakningar, inflammation i munslemhinnan, inflammation i matstrupen.

. Bortfall av vissa reflexreaktioner (djupa senreflexer); svaghet i benen har rapporterats efter
langvarig cellgiftsbehandling.

. Overgdende forhdjningar av blodprover som visar forandringar i leverns funktion utan symtom.

. Haravfall, vanligtvis lindrig.

. Reaktioner vid injektionsstéllet som hudrodnad, brannande smarta, férandringar i venens férg
och lokal inflammation i venen (flebit).

. Svaghetskansla, trétthet, feber, smarta pa olika stallen inklusive brostsmarta och smarta vid

tumorstallet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
. Minskat antal blodpléattar (partiklar i blodet, vilka hjalper till att stoppa blddningar), i sallsynta

fall allvarligt.

. Bakteriella-, virus- eller svampinfektioner i olika delar av kroppen, som luftvdgar, urinvégar
eller mag/tarmkanalen, lindriga till mattliga och vanligtvis 6vergaende med lamplig behandling.

. Andningssvarigheter eller hudreaktioner som ett resultat av en éverkanslighetsreaktion mot
vinorelbin.

. Diarré, vanligtvis lindrig till mattlig.

. Muskelsmaérta, ledsmarta, kaksmarta.

. Okning av kreatinin i blodet, en substans som speglar njurfunktionen.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

pal (SE) Navirel 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
National version: 11/2024



Nervbesvar som stickningar eller krypningar och ékad eller minskad muskelspanning
(parestesi).

Lagt blodtryck.

Hogt blodtryck.

Plotslig varmekansla och hudrodnad i ansiktet och pa halsen (vallningar).

Kénsla av kyla i hander och fotter.

Svarigheter att andas och véasande andning (dyspné och bronkospasm).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Allvarligt laga nivéer av natrium i blodet, vilket kan ge trotthet och forvirring,
muskelryckningar, kramper eller koma.

Inflammation i bukspottkorteln (ett organ som reglerar sockret i blodet) vilket ger svar smarta i
magen och ryggen (pankreatit).

Overgdende forandringar i en kurva som visar hjartats elektriska aktivitet, inklusive hjértslag
(6vergaende EKG-forandringar).

Andningsbesvar orsakade av sjukdomar i lungans bindvéav (interstitiell lungsjukdom).
Svimning (kollaps).

Allménna hudreaktioner.

Allvarliga hudsjukdomar vid injektionsstallet, som vavnadsddd (nekros pa injektionsstéllet).

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

Blodférgiftning med komplikationer och blodforgiftning som leder till dédsfall.
Hjartsjukdomar som snabb hjartfrekvens (takykardi), hjartslag som kanns (hjartklappning) och
oregelbundna hjértslag (hjartrytmrubbningar).

Nedsatt lungfunktion (andningsinsufficiens).

Guillain-Barrés syndrom (symtom pa detta kan vara t.ex. svaghet eller férlamning i armar och
ben, problem med andning och blodtryck).

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Systemisk infektion med feber och ett ovanligt lagt antal av vissa vita blodkroppar som
potentiellt kan vara livshotande (neutropen sepsis).

Laga nivaer av vissa vita blodkroppar atfoljt av feber (febril neutropeni).

Allvarlig minskning av samtliga blodkroppar, vilket kan ge svaghet, blamarken eller storre risk
for infektioner.

Inadekvat okad ADH-sekretion (SIADH), symtom pa detta innefattar t.ex. viktokning,
illamaende, muskelkramper.

Aptitforlust/nedsatt aptit.

Brist pa muskelkontroll (svarigheter att samordna rorelser sasom onormal gang, talférandringar
och avvikelser i 6gonrorelser [ataxi]).

Huvudvark.

Yrsel.

Hjartsvikt som kan orsaka andfaddhet och svullnad av fotleder.

Hosta.

Magsmérta.

Gastrointestinal blddning.

Allvarlig diarré.

Palmoplantar erytrodysestesi (symtom pa detta innefattar t.ex. domningar, stickningar,
brannande kéansla eller klada, rodnad [liknande solsveda], svullnad, obehag, 6mhet, utslag).
Feberfrosa.

Morkare farg pa huden som foljer venerna.

Viktminskning.

Brannande smarta och rodnad i infusionsomradet kan uppkomma under eller efter infusionen.
Eftersom detta kan vara ett tecken pa ett injektionsfel ska du informera lakaren eller sjukskéterskan,
och infusionen maste avbrytas omedelbart.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Navirel ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP/Utg.dat. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar vinorelbin (som tartrat), 10 mg/ml.
En 1 ml injektionsflaska innehaller totalt 10 mg vinorelbin (som tartrat).
En 5 ml injektionsflaska innehaller totalt 50 mg vinorelbin (som tartrat).

Ovrigt innehéllsamne &r vatten for injektionsvatskor.
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Navirel ar ett klart, farglost till svagt gult koncentrat till infusionsvatska, 1osning (sterilt koncentrat)
som levereras i injektionsflaskor av glas.

Forpackningsstorlekar: 1 ml eller 5 ml koncentrat i forpackningar om 1 eller 10 injektionsflaskor.
Finns dven som multiférpackningar med 10 forpackningar som vardera innehéller 1 injektionsflaska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
medac

Gesellschaft fur klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland
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http://www.lakemedelsverket.se/

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Cypern Navirel 10 mg/ml mokvo diddlvpo yio Topackent) SLoADUOTOG TPOC £yyuon
Danmark Navirel 10 mg/ml koncentrat til infusionsveske, oplgshing

Island Navirel 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Nederlanderna  Navirel 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Norge Navirel 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske

Polen Navirel

Portugal Vinorelbina Navirel 10 mg/ml concentrado para solucdo para perfusao
Slovakien Navirel 10 mg/ml infazny koncentrat

Sverige Navirel 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16shing

Tjeckien Navirel 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Tyskland Navirel 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Denna bipacksedel andrades senast: 2024-11-19

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Hur Navirel anvénds

Beredning och administrering av vinorelbin far endast utféras av utbildad vardpersonal. Lampliga
skyddsglasdgon, engangshandskar, andningsskydd och engangsklader maste anvandas. Spill och
lackage maste torkas upp.

Undvik noggrant all kontakt med 6gonen. Om lésningen kommer i kontakt med 6gonen maste de
omedelbart skdljas med rikligt med natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %).

Efter beredning maste all exponerad yta rengoras noggrant och hander samt ansikte tvattas.

Det foreligger ingen inkompatibilitet mellan innehall och behallare for Navirel 10 mg/ml koncentrat
till infusionsvatska, 16sning och neutrala glasflaskor, PV C-pasar, vinylacetatpasar eller infusionsset med
PVC-slangar.

Vinorelbin ska administreras som langsam bolusdos (6 — 10 minuter) efter spadning i 20 — 50 ml
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning eller i glukos 5 % (w/v) injektionsvétska,
16sning.

Administrering ska alltid foljas av en infusion med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) med minst 250 ml
for att spola igenom venen.

Hur Navirel ska forvaras

Efter 6ppnande och spadning:

Produkten maste anvandas omedelbart efter Gppnande och spadning. Den ar endast avsedd for
engangsbruk.

Beredda I6sningar: 24 timmar vid forvaring vid 25 °C eller i kylskap (2 °C — 8 °C).

Ur mikrobiologisk synvinkel ska lakemedlet anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart,
ansvarar anvandaren for forvaringstider och forhallanden innan anvandning, som vanligtvis inte ska
vara langre an 24 timmar vid 2 °C — 8 °C, savida inte dppnande och spadning har skett under
kontrollerade och godkénda aseptiska forhallanden.

Anvand inte Navirel om du upptacker att koncentratet inte &r en klar, farglds till svagt gul 16sning fri
fran synliga partiklar.
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