Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Navelbine 20 mg mjuk hylki
Navelbine 30 mg mjuk hylki
Navelbine 80 mg mjuak hylki

vinorelbin (sem tartrat)

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 leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Navelbine

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Navelbine

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wd P

1. Upplysingar um Navelbine og vid hverju pad er notad

Navelbine inniheldur virka efnid vinorelbin (sem tartrat) og tilheyrir flokki krabbameinslyfja sem
kallast vinca-alkal6idar.

Navelbine er notad til medferdar vid sumum tegundum lungnakrabbameins og sumum tegundum
brjostakrabbameins hja sjaklingum eldri en 18 ara.

Verid getur ad lzeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmeaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabld.

2. Adur en byrjad er ad nota Navelbine

Ekki méa nota Navelbine

- ef um er ad reeda ofnami fyrir vinorelbini eda 6orum krabbameinslyfjum af sému gerad,
svokolludum vinca-alkal6idum, eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6)

- ef pa ert med barn & brjosti

- ef hluti maga eda sméparma hefur verid fjarleegdur med skurdadgerd, eda ef pu ert med
parmasjukdéma

- ef pu ert med skort & hvitum bléokornum og/eda bl6dflogum eda ert med eda hefur nylega
fengio alvarlega sykingu (sidustu tvaer vikurnar)

- ef pu hefur nylega fengid eda kemur til med ad f& bélusetningu vid gulusott

- ef pu parft strefnismedferd til langs tima

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en Navelbine er notad:

- ef pu hefur adur fengid hjartaafall eda mikla brjéstverki

- ef hafni pin til ad sinna athfnum daglegs lifs hefur minnkad til muna
- ef pu ert i geislamedferd og lifrin er innan geislasvadisins

- ef pa ert med einkenni sykingar (t.d. hita, kuldahroll eda hésta)



- ef bblusetning er fyrirhugud. EkKi er meelt med notkun lifandi veikladra boluefna (t.d. vid
mislingum, hettusott og raudum hundum) samhlida notkun Navelbine par sem pau geta aukid
heettu & banveenum sjukdomi i kjolfar bélusetningar.

- ef pa ert med alvarlegan lifrarsjukdém, sem tengist ekki krabbameininu

- ef pd ert pungud

Adur en medferd med Navelbine hefst og medan & medferd stendur er gerd bldfrumutalning til ad
tryggja ad pér sé éheett ad fa medferdina. Ef rannsoknanidurstodurnar eru ekki aszettanlegar geeti purft
ao seinka medferdinni og framkvama fleiri rannsoknir par til nidurstédurnar verda edlilegar.

Born og unglingar
EkKi er meelt med notkun lyfsins fyrir born yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Navelbine
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Laeknirinn geetir sérstakrar vartdar ef pu tekur eitthvad af eftirfarandi lyfjum:
- Blédpynningarlyf.

- Flogaveikilyf (t.d. fenytoin).

- Sveppalyf (t.d. itrakdnasol).

- Onnur krabbameinslyf eins og mitémysin C eda lapatinib.

- Lyf sem bala dnemiskerfid svo sem cykldsporin og tacrolimus.

Samhlida notkun Navelbine og annarra lyfja sem geta valdid eiturverkunum a beinmerg (sem hafa
ahrif & hvit og raud blédkorn og bloaflogur) getur valdid pvi ad dkvednar aukaverkanir verda verri.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
adur en lyfid er notad par sem um er ad raeda hugsanlegar hettur fyrir barnio.

Ekki mé& hafa barn a brj6sti medan 4 notkun Navelbine stendur (sja kafla 2, ,, Ekki ma nota
Navelbine®).

Ef pa ert kona sem getur ordid pungud verdur pu ad nota érugga getnadarvérn medan & medferd
stendur og i 7 manuai eftir ad medfero lykur.

Ef pu ert karl sem feerd medferd med Navelbine er pér radlagt ad geta ekki barn medan & medferd
stendur og i 4 manudi eftir ad sidasta hylkid er tekid og leita radgjafar vardandi vardveislu sadis par
sem Navelbine getur haft &hrif & frjésemi pina. PU verdur ad nota drugga getnadarvorn medan &
medferd stendur og i 4 manudi eftir ad medferd lykur.

Akstur og notkun véla
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & ahrifum lyfsins & akstur og notkun véla. Hins vegar skaltu ekki
aka ef per lidur illa eda ef leeknirinn radleggur pér fra pvi.

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

Navelbine inniheldur sorbitol, alkéhol og natrium

Lyfid Navelbine 20 mg inniheldur 5,36 mg sorbitdl i hverju hylki.
Lyfid Navelbine 30 mg inniheldur 8,11 mg sorbitdl i hverju hylki.
Lyfid Navelbine 80 mg inniheldur 14,91 mg sorbitdl i hverju hylki.

Lyfid Navelbine 20 mg inniheldur 5 mg af alk6héli (etandli) i hverju hylki.



Lyfid Navelbine 30 mg inniheldur 7,5 mg af alk6hdli (etandli) i hverju hylki.
Lyfid Navelbine 80 mg inniheldur 20 mg af alk6holi (etandli) i hverju hylki.

Magnid samsvarar allt ad 1 ml bjors eda 1 ml léttvins i hverju hylki lyfsins (Navelbine 20 mg, 30 mg,
80 mg).

petta litla magn alkohols (etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

Lyfid (Navelbine 20 mg, 30 mg, 80 mg) inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverju
hylki, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Navelbine

Adur en medferd med Navelbine hefst og medan & medferd stendur athugar laeknirinn magn
bl6dfrumna i bl6di. Laeknirinn segir pér hversu morg hylki pa att ad taka og af hvada styrkleika,
hversu oft og hve lengi medferdin stendur. betta er i samraemi vid haed og pyngd pina, nidurstédur ar
bl6dprufum og almennt &stand pitt.

Heildarskammtur ma aldrei fara yfir 160 mg & viku.
PU matt aldrei taka Navelbine oftar en einu sinni i viku.

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Adur en pynnan med Navelbine er opnud skaltu ganga Ur skugga um ad hylkin séu heil par sem
innihald hylkjanna er & fljétandi formi og er ertandi, en pad er skadlegt ef pad kemst i snertingu vio
had, augu eda slimhd. Ef petta gerist & tafarlaust ad skola vel vidkomandi svadi og vandlega med
vatni.

Ekki ma gleypa skaddad hylki, heldur skal afhenda pad lekninum eda lyfjafredingi.

Pynnan er opnud 4 eftirfarandi hétt:

1. Klipptu eftir svortu punktalinunni & pynnunni med skaerum.
2. Fjarleegdu mjuku plastfilmuna.

3. prystu hylkinu i gegnum alpynnuna.

Navelbine mjuk hylki eru tekin & eftirfarandi hatt:

- Hylkin & ad gleypa heil med vatni, melt er med ad taka hylkin med léttri maltid. Ekki skal
drekka heita drykki samtimis pvi pa leysist hylkid upp of fljott.

- Hylkin ma hvorki tyggja né sjuga.

- Ef pa tyggur eda sygur hylkid oviljandi, skaltu skola munninn vandlega med vatni og hafa
tafarlaust samband vid leekninn.

- Ef pa kastar upp innan nokkurra klukkustunda eftir inntoku Navelbine skaltu tafarlaust hafa
samband vid lekninn an pess ad taka nyjan skammt.

Ef pa tekur 6gledilyf

Uppkdst geta komid fyrir vid notkun Navelbine (sja kafla 4. ,,Hugsanlegar aukaverkanir«). Ef
leeknirinn hefur &visad pér 6gledilyfjum skaltu alltaf taka pau eins og leeknirinn hefur sagt til um.
Taktu Navelbine med léttri maltid, pad dregur ur 6gledinni.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbddir lyfsins vid
hondina.



Alvarleg einkenni i tengslum vid bl6did geta komid fram og pu geetir fengid einkenni um sykingu (t.d.
hiti, hrollur, hésti). bu gaetir einnig fengid verulega haegoatregou.

Ef gleymist ad taka Navelbine
EkKi & ao tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Hafdu samband vid
leekninn sem tekur akvérdun um endurskipulagningu & skémmtum.

Ef haett er ad nota Navelbine
Laeknirinn dkvedur hvenzr hetta skal medferdinni. Ef pu hins vegar dskar eftir pvi ad heetta medferd
fyrr skaltu gera pad i samradi vid leekninn.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Alvarlegar aukaverkanir

Ef einhverjar eftirfarandi aukaverkanir koma fram skal hafa samstundis samband vid leekninn:

o Brjdstverk, madi eda yfirlid, sem geta verid einkenni um blédtappa i &0 i lungum
(lungnablddrek).

o Hofudverk, breytt andlegt astand sem getur leitt af sér ringlun og d&, krampa, pokusyn og haan
bl6dprysting, sem geetu verid einkenni taugafradilegrar roskunar svo sem heilkenni afturkraefs
aftari heilakvilla.

o Einkenni alvarlegrar sykingar eins og hdsti, hiti og kuldahrollur.

o Veruleg haegdatregda med kvidverkjum pegar parmarnir hafa verid stifladir i nokkra daga.

o Verulegt sundl, yfirlidstilfinning pegar stadid er upp, pad kann ad vera merki um alvarlega
leekkun bldaprystings.

o Verulegur brjéstverkur sem pa hefur ekki fundid fyrir &dur, einkennin kunna ad vera vegna
truflana i virkni hjartans vegna 6nags bléofladis, svokallad hjartaafall (sem kann ad vera
banvant).

o Erfidleikar med 6ndun, sundl, leekkads bldédprystings, Utbrota um allan likamann eda bélgu
augnloka, vara eda koks sem kunna ad vera visbendingar um ofnemisvidbrogd.

Adrar aukaverkanir:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e sykingar & mismunandi stodum;

e magavandamal; nidurgangur; haegdatregda; kvidverkir; 6gledi; uppkost;

e bolga i munni;

o fekkun raudra blddkorna (blddleysi) sem kann ad leida til folva htdar og valdid slappleika
eda maoi;

o faekkun blodflagna sem kann ad auka haettuna & bleedingum eda mari;

o faekkun hvitra bl6dkorna sem eykur heettu & sykingum;

e tap sumra vidbragda, einstaka breytingar & snertiskyni;

e hérlos, yfirleitt veegt;

o Dpreyta;

e sOtthiti;

o slappleiki;

e pyngdartap, lystarleysi.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o erfidleikar vio samhafingu vodvahreyfinga;
e breytingar a sjon;
e ma&di, hosti;



erfidleikar vio pvaglét; énnur einkenni fra pvag- og kynferum;
erfidleikar med svefn;

héfudverkur; sundl, breytingar & bragdskyni;

bolga i vélinda, erfidleikar vid ad kyngja mat eda vokva;
vidbrdgd i hao;

hrollur;

pyngdaraukning;

lidverkir, kjalkaverkur, vodvaverkir;

verkur & mismunandi stédum likamans og verkur par sem &xlid er;
haekkadur blédprystingur;

lifrarkvillar (6edlileg lifrarprof).

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
¢ hjartabilun sem kann ad valda maadi og bdlgu i 6kklum; éreglulegur hjartslattur;
o skert vodvastjornun sem getur lyst sér med 6edlilegu géngulagi, breytingum a tali
og 6edlilegum augnhreyfingum (hreyfiglop).

Tioni ekki pekkt: ekki er haegt ad asetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gognum

o syking i bléoi (bl6dsyking) med einkennum & bord vid haan sétthita og versnun & almennri
lidan;

o hjartaafall (hjartadrep);

o bladingar i maga og pérmum;

o |ag gildi natriums i bl6di sem leidir af sér slappleika, védvakippi, preytu, ringlun eda
medvitundarleysi. Pessi lagu natriumgildi er i sumum tilvikum hagt ad rekja til offramleidslu
horméns sem veldur vokvauppsofnun (heilkenni dvideigandi seytingar pvagstemmuvaka,
SIADH).

Tilkynning aukaverkana:

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um 0Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & NAVELBINE

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum & eftir Fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C — 8°C).
Geymid i upprunalegum umbuddum.

Ekki ma 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
Navelbine inniheldur
- Virka innihaldsefnid er vinorelbin (sem tartrat) 20, 30 eda 80 mg.

- Onnur innihaldsefni eru:
Lausnin inniheldur: Vatnsfritt etandl, hreinsad vatn, glyserdl, makrégol 400.
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Hylkisskelin inniheldur: Matarlim, glyserol 85%, anidrisorb 85/70 (inniheldur sorbit6l (E420),
sorbitan, mannitdl (E421), fjolalkohdl), litarefnin titantvioxid (E171) og gult og/eda rautt
jarnoxio (E172) eftir styrkleikum), medallangar priglyseriokedjur, PHOSAL 53 MCT
(inniheldur fosfatidylkolin, glyserio).

Merkiblek (neysluheft) inniheldur: Karminsyru (E120), natriumhydroxid, alkléridhexahydrat,
hyprémell6sa, propylenglykdl (E1520).

Lysing & atliti Navelbine og pakkningasteerdir

NAVELBINE 20 mg eru ljésbran mjuk hylki med aletruninni N20

NAVELBINE 30 mg eru bleik mjuk hylki med aletruninni N30

NAVELBINE 80 mg eru ljésgul mjuk hylki med aletruninni N8O

Mijuk hylki med 20, 30 og 80 mg eru i pakkningum med 1 pynnu sem inniheldur 1 mjakt hylki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frakkland

Framleioandi

FAREVA PAU

FAREVA PAU 1, Avenue de Béarn
64320 Idron

Frakkland

Fulltrai markaosleyfishafa
Pierre Fabre Pharma Norden AB
Karlavagen 108

115 26 Stockholm

Svipj6d

Umbod & islandi
Vistor hf., simi: 535-7000

bessi fylgisedill var sidast uppferour i september 2024.



