Bipacksedel: Information till anvandaren

Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
vinorelbin

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

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Vinorelbine Accord &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Vinorelbine Accord
Hur du anvénder Vinorelbine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Vinorelbine Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Vinorelbine Accord &r och vad det anvands for

Vinorelbine Accord &r ett koncentrat till infusionsvétska. Den aktiva substansen vinorelbin tillhér gruppen
cytostatika (cellhdmmande medel). Dessa medel stor tillvaxten av elakartade (maligna) celler.
Vinorelbine Accord ar avsett for vuxna for behandling av cancer, specifikt icke-smacellig lungcancer och
brostcancer hos patienter 6ver 18 ar.

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

2. Vad du behodver veta innan du anvander Vinorelbine Accord

Anvénd inte Vinorelbine Accord:

- om du ar allergisk mot vinorelbin eller mot nagot lakemedel i gruppen som kallas vinkaalkaloider

- om du &r allergisk mot nagot annat innehallsamne i Vinorelbine Accord (se avsnitt 6)

- om du ammar

- om du har lagt antal vita blodkroppar (neutrofiler) eller har haft (under de senaste 2 veckorna) en
allvarlig infektion

- om du har lagt antal blodplattar

- om du planerar att vaccinera dig (eller nyligen har vaccinerat dig) mot gula febern.

- detta lakemedel ar endast avsett for intravends anvandning och ska inte injiceras i ryggraden.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Vinorelbine Accord

- om du tidigare har haft hjartinfarkter eller kraftig brostsmarta

- om du har fatt stralbehandling och behandlingsomradet inkluderade levern
- om du har symtom pa infektion (sdsom feber, frossa, hosta)

- om du planerar att vaccinera dig

- om din lever inte fungerar normalt

- om du ar gravid



- Vinorelbine Accord far inte komma i kontakt med 6gonen eftersom det finns en risk for svar
irritation och till och med sar pa hornhinnan. Om detta intréffar, skolj omedelbart 6gonen med
fysiologisk koksaltldsning och kontakta égonlékare.

Fore varje administrering av Vinorelbine Accord tas ett blodprov for analys av blodets bestandsdelar. Om
resultaten av denna analys inte ar tillfredsstallande kan din behandling komma att skjutas upp och
ytterligare prover tas tills dessa varden atergatt till det normala.

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

Lékaren maste vara sarskilt forsiktig om du tar nagot av féljande lakemedel:

- lakemedel som anvénds for att gora blodet tunnare (antikoagulantia)

- ett lakemedel mot epilepsi som heter fenytoin

- ett lakemedel mot svamp som Kallas itrakonazol

- ett cancerldkemedel som kallas mitomycin C

- lakemedel som paverkar immunsystemet, sasom ciklosporin och takrolimus
- samtidig anvéndning tillsammans med lapatinib (cancerldkemedel)

- johannesort (Hypericum perforatum)

- antibiotika sasom rifampicin, erytromycin, klaritromycin, telitromycin

- antivirala lakemedel mot AIDS (HIV) sasom ritonavir (HIVV-proteashammare)
- verapamil, kinidin (anv&nds mot hjartproblem)

Vacciner (t.ex. vattkoppor, passjuka, massling) och vacciner mot gula febern rekommenderas inte under
behandling med Vinorelbine Accord eftersom de kan 0ka risken for dodlig systemisk sjukdom.

Samtidig anvandning av Vinorelbine Accord och andra lakemedel som dr kénda for att vara giftiga for
benmargen (paverkar vita och roda blodkroppar och blodplattar) kan forvarra vissa av biverkningarna.

Vinorelbine Accord med mat och dryck
Det finns inga sarskilda restriktioner for mat och dryck under behandling med Vinorelbine Accord.

Barn och ungdomar
Séakerhet och effekt for barn och ungdomar har inte faststéllts.

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet

Innan du paborjar behandling maste du tala med lakaren och be om rad om du &r gravid, tror att du kan
vara gravid eller tanker bli gravid eftersom det finns en potentiell risk for spadbarnet.

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

Amning
Du far inte amma om du far Vinorelbine Accord (se avsnitt 2 ”Anvand inte Vinorelbine Accord™).

Fertilitet

Mén som behandlas med Vinorelbine Accord ska radas att inte géra sin partner gravid under behandling
och under 4 manader efter avslutad behandling och att soka rad om forvaring av sperma fore
behandlingen. Vinorelbine Accord kan férandra manlig fertilitet. Du maste anvanda en effektiv
preventivmetod under behandling och under 4 manader efter avslutad behandling.



Karformaga och anvandning av maskiner
Inga studier har utforts om effekten av Vinorelbine Accord pa férmagan att kéra bil eller anvanda
maskiner. Kor inte bil om lakaren har rekommenderat att du inte ska gora det eller om du kanner dig dalig.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfdra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 Vinorelbine Accord

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Dosering

Vinorelbine Accord kan bara forberedas och administreras av utbildad vardpersonal specialiserad inom
onkologi.

Fore varje administrering kommer ett blodprov att tas for att analysera blodets bestandsdelar for att
bekrafta att du har tillrackligt med blodkroppar for att fa Vinorelbine Accord. Om resultaten av denna
analys inte &r tillfredsstallande kan din behandling komma att skjutas upp och ytterligare prover tas tills
dessa varden atergatt till det normala.

Den vanliga dosen for vuxna ar 25 till 30 mg/m2.

Behandlingsfrekvens

Behandling med Vinorelbine Accord ar planerad till en gang i veckan. Hur ofta du ska fa behandling
bestams av lakaren.

Folj alltid lakarens anvisningar.

Dosjustering:

- Vid gravt nedsatt leverfunktion ska lakaren justera dosen. Du maste félja lakarens anvisningar.

- Vid nedsatt njurfunktion ar dosjustering inte nddvandig. Du maste félja lakarens anvisningar.
Metod och administreringssatt

Vinorelbine Accord maste spadas innan det ges.

Vinorelbine Accord far bara ges som en infusion i en ven. Det tar mellan 6 och 10 minuter.

Efter administrering kommer venen att skéljas noggrant med en steril 16sning.

Om du har tagit for stor méngd av Vinorelbine Accord

Lakaren maste alltid sakerstalla att du far den dos som ar lamplig for din situation. Om du misstéanker eller
har symtom pa en eventuell éverdosering, sasom feber, tecken pa infektion eller forstoppning, ska du dock
kontakta lakare, akutmottagning 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 bedomning av risken samt radgivning.

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



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Kontakta din lakare omedelbart medan Vinorelbine Accord administreras till dig, om du far nagot
av féljande symtom:

- Tecken pa infektion sa som hosta, feber och frossa

- Svar forstoppning med buksmarta nar du inte haft avforing pa flera dagar

- Svar yrsel, svimningskansla nar du staller dig upp, tecken pa allvarligt sankt blodtryck

- Svar brostsmarta som inte ar normal for dig, symtomen kan bero pa en storning i hjartats
funktion efter otillrackligt blodflode, s& kallad ischemisk hjartsjukdom, t.ex. angina pectoris och
hjartinfarkt (ibland livshotande)

- Andningssvarigheter, vilket kan vara symtom pa ett tillstand som kallas akut andnddssyndrom och kan
vara allvarligt och livshotande

- Yrsel, sankt blodtryck, hudutslag som paverkar hela kroppen, eller svullnad i 6gonlock, ansikte, lappar
eller svalg, vilket kan vara tecken pa en allergisk reaktion.

- Brostsmarta, andfaddhet och svimning, vilka kan vara ett symtom pa en propp i ett blodkérl 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.

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

- Illaméende, kréakning, forstoppning

- Ett minskat antal roda blodkroppar vilket kan géra huden blek och orsaka svaghet
eller andfaddhet

- Ett minskat antal vita blodkroppar vilket kan gora dig mer kanslig for infektion

- Svaghet i benen

- Forlust av vissa reflexer, ibland med forandrad beréringskénsla

- Haravfall (alopeci), normalt inte allvarligt vid langvarig behandling

- Inflammation eller sar i mun eller svalg

- Reaktioner pa stallet dar Vinorelbine Accord administrerades, sa som rodnad, sveda,
missfargning av ven, inflammation i vener

- Leverpaverkan (onormala resultat i levertester).

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

- Ett minskat antal blodplattar vilket kan 6ka risken for blodning eller blamarken

- Ledsmérta

- Kéksmarta

- Muskelsmérta

- Trotthet (asteni, utmattning)

- Feber

- Smarta i olika delar av kroppen sa som brostsmarta och smarta dar tumoren sitter
- Diarré

- Infektioner pa olika stallen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Stora svarigheter med kroppsrorelser och kansel

- Yrsel

- En plétslig varmekansla och rodnad i huden pa ansikte och hals




- Kéldkansla i hdnder och fotter

- Andningssvarigheter eller vasande andning (dyspné eller bronkospasm)

- Blodinfektion (sepsis) med symtom som hdg feber och nedsatt allmén halsa
- Hogt blodtryck.

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

- Hjartattack (ischemisk hjértsjukdom, angina pectoris, hjartinfarkt, ibland livshotande)

- Lungsjukdom (inflammation och fibros, ibland livshotande)

- Svar smarta i buk och rygg (inflammation i bukspottkarteln)

- Laga nivaer av natrium i blodet (vilket kan ge symtom som trotthet, forvirring, muskelryckningar
och medvetsldshet)

- Sar vid injektionsstallet dar Vinorelbine Accord gavs (lokal nekros)

- Hudutslag pa kroppen sa som utslag och eruptioner (generaliserade kutana reaktioner).

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
- Oregelbundna hjértslag (takykardi), palpitationer, hjartrytmrubbningar.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare)

- Buksmérta, blddning i mag-tarmkanalen

- Hjartsvikt vilket kan orsaka andfaddhet och svullna fotleder

- Hudrodnad pa hander och fétter (erytem)

- Lag natriumniva pa grund av en 6verproduktion av ett hormon som orsakar vétskeansamling och
leder till svaghet, trotthet eller forvirring (Inadekvat frisattning av antidiuretiskt hormon (ADH),
SIADH)

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

- Huvudvérk

- Frossa med feber

- Hosta

- Aptitforlust

- Viktminskning.

- Morkare farg pa huden som foljer venerna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

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

Anviands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskan och den yttre forpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.


http://www.lakemedelsverket.se

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

Hallbarhet efter spadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet for bruksfardig 16sning har pavisats for 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bér, om inte metoden for éppning/spadning utesluter risken for mikrobiell
kontaminering, produkten anvandas omedelbart efter spadning.

Om den inte anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden.

Lakemedel 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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration:

Den aktiva substansen &r vinorelbin (i form av tartrat). 1 ml I6sning innehaller 10 mg vinorelbin (som
vinorelbintartrat).
Ovriga innehallsamnen &r vatten for injektionsvatskor.

Varje injektionsflaska a 1 ml innehaller totalt 10 mg vinorelbin (som tartrat).
Varje injektionsflaska a 5 ml innehaller totalt 50 mg vinorelbin (som tartrat).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos till ljusgul 16sning. Vinorelbine Accord &r forpackat i injektionsflaskor av Klart typ 1-glas
med propp av bromobutylgummi och en bla aluminiumférsegling med snapplock.

Vinorelbine Accord finns i:
Injektionsflaska a 1 ml
Injektionsflaska a 5 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari,

32009, Grekland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2025-10-14



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning

Bruksanvisning
CYTOSTATIKUM
Se produktresumén for utférlig information om detta lakemedel.

Hantering och anvandning

Forberedelsen och administreringen av injektionslosningar av cellgifter maste utforas av utbildad
specialistpersonal med kunskap om de lakemedel som anvénds, vid férhallanden som garanterar att miljon
skyddas, och framfor allt, skyddar den personal som hanterar l&dkemedlen. Det krédver ett
forberedelseomrade speciellt avsett for detta syfte. Det ar forbjudet att roka, ata eller dricka i detta omrade.
Personal maste ha tillgang till Iampliga hanteringsmaterial, sarskilt langarmade rockar, ansiktsskydd,
mossor, skyddsglasdgon, sterila engangshandskar, skydd for arbetsomradet och avfallspasar.

Sprutor och infusionsset ska monteras noggrant for att forhindra lackage (Luer-Lock-anslutningar
rekommenderas).

Spill och lackage maste torkas upp med skyddshandskar.

Forsiktighet ska iakttas for att forhindra att gravid personal exponeras.
All kontakt med 6gonen maste undvikas noggrant. Vid kontakt med 6gonen ska dessa omedelbart tvéttas
med fysiologisk koksaltldsning. Vid irritation, kontakta dgonlékare.

Vid hudkontakt, tvatta det drabbade omradet noggrant med vatten.
Efter avslutad anvandning ska exponerade ytor rengdras noggrant och hander och ansikte tvattas.

Beredning av infusionsvatska, l6sning
Det finns ingen inkompatibilitet mellan Vinorelbine Accord och injektionsflaskor av glas, PVC-pasar,
vinylacetatpasar eller polypropensprutor.

Vid kombinationsbehandling ska Vinorelbine Accord inte blandas med andra medel.

Intratekal administrering ar kontraindicerad.

Vinorelbine Accord far bara administreras intravendst som en infusion.

Vinorelbine Accord kan administreras som langsam bolus (6-10 minuter) efter spadning i 20-50 ml
natriumkloridldsning for injektion eller 50 mg/ml (5 %) glukosldsning eller som en kort infusion
(20-30 minuter) efter spadning i 125 ml natriumkloridldsning for injektion eller 50 mg/ml (5 %)
glukosldsning. Administrering ska alltid foljas av en infusion med minst 250 ml isoton lésning for att
spola venen.

Vinorelbin ska bara administreras intravendst. Det &r mycket viktigt att kontrollera att kanylen &r korrekt
placerad i venen innan injektionen pabdrjas. Om vinorelbin infiltrerar den omgivande vavnaden under
intravends administrering kan en omfattande irritation uppkomma. Om detta intraffar ska injektionen
avbrytas, venen spolas med natriumkloridlésning for injektion och resten av dosen ska administreras i en
annan ven. | handelse av extravasering kan glukokortikoider ges intravendst for att minska risken for
flebit.

Exkret och krékningar ska hanteras med forsiktighet.



Forvaring

Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Hallbarhet efter spadning

Kemisk och fysikalisk stabilitet for bruksfardig 16sning har pavisats for 24 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synpunkt bér, om inte metoden for éppning/spadning utesluter risken for mikrobiell
kontaminering, produkten anvéndas omedelbart efter blandning av tillsatser.

Om den inte anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for forvaringstid och forvaringsforhallanden.
Far ej frysas.

Kassering
Ej anvant l&kemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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