Bipacksedel: Information till anvédndaren
Navelbine 20 mg mjuka kapslar
Navelbine 30 mg mjuka kapslar
Navelbine 80 mg mjuka kapslar

vinorelbin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Navelbine &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Navelbine

Hur du tar Navelbine

Eventuella biverkningar

Hur Navelbine ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o E

1. Vad Navelbine ar och vad det anvands for

Navelbine innehaller den aktiva substansen vinorelbin. Det tillhor en grupp av ldakemedel som kallas
vinkaalkaloider och anvands for att behandla cancer.

Navelbine anvénds for att behandla vissa typer av lungcancer och vissa typer av brostcancer hos
patienter Gver 18 ar.

Vinorelbin som finns i Navlebine kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Navelbine

Ta inte Navelbine

- om du ar allergisk mot vinorelbin, mot nagot annat lakemedel i vinca-alkaloidgruppen eller
nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du ammar

- om du har en sjukdom som kraftigt paverkar pa absorptionen fran mage-tarm

- om du tidigare har opererat bort en del av magsacken eller tunntarmen

- om du har lagt antal vita blodkroppar och/eller blodpléattar (trombocyter), eller nyligen har haft
en svar infektion (de senaste tva veckorna)

- om planerar att vaccineras eller nyligen har vaccinerats mot gula febern

- om du langtidsbehandlas med syrgas.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Navelbine:

- om du tidigare har haft kraftig brostsmarta, tecken pa storning i hjartats funktion till foljd av
otillrackligt blodflode, sa kallad ischemisk hjartsjukdom, som till exempel kéarlkramp och
hjartinfarkt.



- om din férmaga att klara av vardagsaktiviteter ar kraftigt nedsatt.

- om du har genomgatt stralbehandling med ett strallomrade som omfattade levern.
- om du har symptom pé infektion (som feber, frossa, hosta).

- om du ska vaccineras. om din leverfunktion dr nedsatt.

Fore och under behandlingen med Navelbine kommer ditt blod att testas for att kontrollera att det &r
sakert for dig att fa behandling. Om resultatet av dessa tester inte ar tillfredsstallande kommer
behandlingen att senareldggas och ytterligare tester utforas tills vardena atergar till det normala.

Barn och ungdomar
Lakemedlet rekommenderas inte till barn under 18 ar.

Andra lakemedel och Navelbine
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Speciellt viktigt ar det om du anvander nagot av foljande lakemedel:

- blodfértunnande lakemedel, sa kallade antikoagulantia.

- lakemedel for behandling av HIV-infektioner sa kallade proteashammare.

- lakemedel for behandling av epilepsi, som fenytoin, karbamazepin, fenobarbital.

- lakemedel for behandling av svampinfektioner, som itrakonazol, vorikonazol, ketokonazol,
posakonazol.)

- lakemedel mot cancer, som mitomycin C eller lapatinib.

- lakemedel for behandling av infektioner, sdsom klaritromycin, telitromycin eller rifampicin.

- vaxtbaserade lakemedel innehallande Johannesort (hypericum perforatum) som anvénds for att
behandla latta till mattliga depressioner.

- ciklosporin och takrolimus., som &r lakemedel som dampar immunforsvaret.

En kombination av Navelbine och andra lakemedel som kan paverka benmérgen (vita och réda
blodkroppar och blodplattar) kan forstarka vissa biverkningar.

Fore vaccinering ar det viktigt att du radgor med lakare eftersom vissa vacciner inte ska anvandas
under behandling med Navelbine

Graviditet, amning och fertilitet
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, eftersom det kan finnas risker for barnet.

Navelbine bor inte anvéndas under graviditet.

Ta inte Navlebine om du ammar. Amning maste avslutas om behandling med Navelbine &r
nodvandig.

Om du é&r en fertil kvinna maste du anvéanda ett effektivt preventivmedel under behandlingen och i 7
manader efter avslutad behandling.

Om du &r en man som behandlas med Navelbine avrads du fran att skaffa barn under behandlingen och
i 4 manader efter avslutad behandling. Du maste anvénda ett effektivt preventivmedel under
behandlingen och i 4 manader efter avslutad behandling. Det finns risk att behandlingen med
vinorelbin leder till manlig infertilitet. Du bor darfor 6vervaga att soka rad om nedfrysning av sperma
innan behandlingen pabarjas.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Inga studier har utforts kring effekterna pa formagan att kora bil och anvanda maskiner. Du ska dock
inte kora bil om du kanner dig sjuk eller om din lakare rader dig att inte kora.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
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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 lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Navelbine innehaller sorbitol, alkohol och natrium

Detta lakemedel, Navelbine 20 mg, innehaller 5,36 mg sorbitol i varje kapsel.
Detta lakemedel, Navelbine 30 mg, innehaller 8,11 mg sorbitol i varje kapsel.
Detta lakemedel, Navelbine 80 mg, innehaller 14,91 mg sorbitol i varje kapsel.

Detta lakemedel, Navelbine 20 mg, innehaller 5 mg alkohol (etanol) i varje kapsel.
Detta lakemedel, Navelbine 30 mg, innehaller 7,5 mg alkohol (etanol) i varje kapsel.
Detta lakemedel, Navelbine 80 mg, innehaller 20 mg alkohol (etanol) i varje kapsel.

Méngden i varje kapsel av detta lakemedel (Navelbine 20 mg, 30 mg, 80 mg) motsvarar mindre &n
1 ml 6l eller 1 ml vin. Den laga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga méarkbara effekter.

Detta lakemedel (Navelbine 20 mg, 30 mg, 80 mg) innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
kapsel, d.v.s. dr nast intill ”natriumfritt”.

3. Hur du tar Navelbine

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Fdre och under behandling med Navelbine kommer ldkaren att kontrollera ditt blod. Lakaren kommer
att beratta hur manga kapslar och vilken styrka du ska ta, hur ofta du ska ta kapslarna och under hur
Iang tid. Detta beror pa din kroppsyta, dina blodprover och ditt allmantillstand.

Navelbine ges vanligtvis en gang per vecka. En totaldos pa 160 mg per vecka bor inte 6verskridas.

Hur du ska hantera kapslarna

Innan blisterkartan med Navelbine ppnas ska du kontrollera att kapseln ar hel. Det flytande innehallet
i kapslarna ar skadligt vid kontakt med hud, slemhinnor eller 6gon. Om kontakt med innehallet anda
sker ska omradet omedelbart skoljas noggrant med fysiologisk koksaltlésning eller vatten. Kontakta
omedelbart lakare om symtom kvarstar.

Svélj inte en skadad kapsel. Aterlamna den till lakare, sjukhus eller apotek.

Oppningsanvisning av blisterkartan

1. Klipp itu blisterkartan utefter den svarta streckade linjen.
2. Draav den mjuka plastfolien.

3. Tryck ut kapseln genom aluminiumfolien.

Intag av kapslarna

o Kapslarna ska svéljas hela med vatten utan att tuggas eller sugas pa. Det rekommenderas att
kapslarna intas med maltid for att minska risken for illamaende.

o Om du av misstag tuggar eller suger pa kapseln, skélj da munnen ordentligt och ta omedelbart
kontakt med lakare.

) Om du kraks nagra timmar efter intag av en Navelbine-kapsel ska du inte ta en ny dos.

Om du tar lakemedel mot illamaende
Krakningar kan intraffa med Navelbine (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Om din lakare har
skrivit ut lakemedel mot illamaende ska du alltid ta det enligt lakarens anvisningar.

Om du har tagit for stor méangd av Navelbine

Om du fatt i dig for stor mangd Navelbine eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér beddmning av risken
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samt radgivning. Allvarliga symtom relaterade till dina blodvarden kan uppkomma och du kan
utveckla tecken pa infektion (sasom feber, frossa och hosta). Du kan ocksa bli allvarligt forstoppad.

Om du har glémt att ta Navelbine
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta lakaren som far avgéra om du ska ta en
dos vid annan tidpunkt.

Om du slutar att ta Navelbine
Din lakare kommer att avgdra nar du ska avsluta behandlingen. Om du vill avsluta behandlingen
tidigare ska du diskutera detta med din lakare.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart ldakare om du far nagot av féljande symtom nar du anvander Navelbine:

— brostsmarta, andfaddhet och svimning, vilka kan vara symtom pa en propp i ett blodkarl i lungorna
(pulmonell embolism) (biverkan har rapporterats och forekommer hos okant antal anvandare).

— 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 (biverkan har rapporterats och forekommer hos okant antal anvéndare).

— tecken pa en allvarig infektion sasom sjukdomskénsla med symptoms som hosta, feber och frossa
(biverkan ar vanlig och kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).

—  kraftig forstoppning med buksmaérta nar du inte haft avforing pa flera dagar, det kan vara tarmstopp
(biverkan &r mindre vanlig och kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

—  kraftig yrsel och svimningskansla nar du reser dig upp, vilket ar tecken pa en kraftig
blodtryckssankning (biverkan ar séllsynt och kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare).

—  kraftig brostsmarta som du inte kant forut. Symtomen kan bero pa storningar i hjartats funktion till
foljd av otillrackligt blodflode, sa kallad hjartinfarkt, ibland med dodlig utgang (biverkan har
rapporterats och forekommer hos okéant antal anvandare).

— andningssvarigheter, yrsel, blodtrycksfall, utslag och klada 6ver hela kroppen, eller svullnad av
ogonlock, ansikte, lappar och/eller svalg, eftersom detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion
(biverkan har rapporterats och forekommer hos ett okéant antal anvandare).

Andra biverkningar - om du upplever nagra av féljande biverkningar, tala om det for din lakare
sa snart som mojligt

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- Infektioner pa olika stéllen i kroppen.

- Magbesvar, diarré, forstoppning, buksmarta, illamaende, krakningar.

- Inflammation i munnen.

- Minskat antal vita blodkroppar (som kan tka risken for infektion).

- Minskat antal roda blodkroppar (anemi) som kan gora din hud blek och orsaka kraftldshet eller
andfaddhet.

- Minskat antal blodplattar vilket kan 6ka risken for blodning eller blaméarken.

- Forlust av vissa reflexer, ibland med forandrad beréringskansla.

- Haravfall, vanligen i mild form.

- Trotthet.

- Feber.

- Sjukdomskénsla.

- Viktminskning, aptitloshet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):



- Svarigheter att samordna rorelser.

- Synférandringar.

- Andndd, hosta.

- Svarigheter vid urinering, andra urogenitala symtom.

- SOémnsvarigheter.

- Huvudvark, yrsel, férandrad smakupplevelse.

- Inflammation i matstrupen, svarighet att svélja vatska och mat.
- Hudreaktioner.

- Frossbrytningar.

- Viktokning.

- Ledsmérta (artralgi), smarta i kéken, muskelsmérta (myalgi).
- Smarta pa olika stallen i kroppen och pa tumorstallet.

- Hogt blodtryck.

- Leverpaverkan (onormala levervarden).

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

- Hijartsvikt vilket kan orsaka andfaddhet och ankelsvullnad, hjartrytmrubbningar.

- Brist pa muskelkontroll som kan associeras med onormal gang, talférandringar och onormala
dgonrorelser (ataxi).

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):

- Allvarlig infektion (blodférgiftning) med symtom sasom hdg feber och en férsamring av det
allmanna halsotillstandet.

- Hijartinfarkt.

- BIlddning i magtarmkanalen.

- Lag natriumniva i ditt blod som resulterar i svaghet, muskelryckningar, trétthet, forvirring eller
medvetsloshet. Denna laga natriumniva kan i vissa fall bero pa en 6verproduktion av ett hormon
som orsakar vétskeansamling (Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone secretion,
SIADH).

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
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Navelbine ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C).
Forvaras i originalforpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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
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Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r vinorelbin. 1 kapsel innehaller vinorelbintartrat motsvarande 20 mg,
30 mg eller 80 mg vinorelbin.

- Ovriga innehallsamnen &r

- Losning i kapseln: vattenfri etanol, renat vatten, glycerol, makrogol 400.

- Kapselskal: gelatin, glycerol 85 %, anidrisorb 85/70 (innehaller sorbitol (E420), sorbitan,
mannitol (E421), superiora polyoler); fargamnen (titandioxid (E171), och r6d (30 mg) och gul
(20 mg, 80 mg) jarnoxid (E172)); medellanga triglycerider, PHOSPHAL 53 MCT (innehaller
fosfatidylkolin, glycerider).

- Tryckfarg: karminsyra (E120), natriumhydroxid, aluminiumkloridhexahydrat, hypromellos,
propylenglykol (E1520).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar
20 mg mjuka kapslar: ljusbrun med tryck N20

30 mg mjuka kapslar: rosa med tryck N30

80 mg mjuka kapslar: ljusgul med tryck N80

Forpackningsstorlek: blisterforpackning med 1 mjuk kapsel.
Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Pierre Fabre Medicament
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frankrike

Tillverkare:

FAREVA PAU 1
Avenue du Béarn
F-64320 Idron
Frankrike

Lokal representant:

Pierre Fabre Pharma Norden AB
Karlavagen 108

115 26 Stockholm

Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2024-08-05
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