Bipacksedel: Information till anvandaren

Vinorelbine medac 20 mg mjuka kapslar

Vinorelbine medac 30 mg mjuka kapslar

Vinorelbine medac 80 mg mjuka kapslar
vinorelbintartrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Vinorelbine medac ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Vinorelbine medac
Hur du tar Vinorelbine medac

Eventuella biverkningar

Hur Vinorelbine medac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

o~ E

1. Vad Vinorelbine medac ar och vad det anvands for

Vinorelbine medac innehaller den aktiva substansen vinorelbin. Den tillhér en grupp lakemedel som
kallas vinkaalkaloider och anvéands for att behandla cancer.

Vinorelbine medac anvands for att behandla vissa typer av lungcancer och vissa typer av brdstcancer
hos patienter 6ver 18 ar.

Vinorelbintartrat som finns i Vinorelbine medac kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vinorelbine medac

Ta inte Vinorelbine medac:

- om du ar allergisk mot vinorelbin, eller nagot annat cancerldkemedel i gruppen vinkaalkaloider,
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ammar.

- om du har opererats i magsacken eller tunntarmen, eller om du har tarmsjukdomar.

- om du har lagt antal vita blodkroppar och/eller blodpléttar, eller om du har eller nyligen har haft
en svar infektion (senaste 2 veckorna).

- om du planerar eller nyligen har vaccinerats mot gula febern.

- om du behdver langvarig syrgasbehandling.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Vinorelbine medac om:

- du tidigare har haft en hjartinfarkt eller svar brostsmarta.

- din formaga att utfora vardagsaktiviteter ar kraftigt nedsatt.

- du har genomgatt stralbehandling déar behandlingsomradet inkluderade levern.
- du har symtom pa infektion (sasom feber, frossa, hosta).



- du planerar att vaccinera dig. Levande forsvagade vacciner (t.ex. mot massling, passjuka, roda
hund) rekommenderas inte med vinorelbin eftersom de kan 6ka risken for livshotande
vaccinsjukdom.

- du har en svar leversjukdom som inte har samband med din cancer.

- du &r gravid.

Fore och under behandling med Vinorelbine medac ska antalet blodkroppar kontrolleras for att se att

det &r sakert for dig att fa behandling. Om resultaten av denna analys inte &r tillfredsstallande kan din

behandling komma att skjutas upp och ytterligare kontrollerar goras tills dessa véarden atergar till det
normala.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 18 ar.

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

Léakaren ska vara sérskilt forsiktig om du tar foljande lakemedel:

- lakemedel som anvands for att gora blodet tunnare (blodfértunnande lakemedel)
- lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenytoin)

- lakemedel mot svamp (t.ex. itrakonazol)

- lakemedel mot cancer sasom mitomycin C eller lapatinib

- lakemedel som paverkar immunsystemet sasom ciklosporin och takrolimus.

Samtidig anvéndning av Vinorelbine medac och andra lakemedel som &r kdnda for att vara giftiga for
benmaérgen (paverkar vita och roda blodkroppar och blodplattar) kan forstarka vissa biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Innan behandlingen pabdrjas maste du tala om for lakaren om du &r gravid, tror att du kan vara gravid
eller planerar att bli gravid eftersom det finns eventuella risker for barnet. Du ska inte amma om du tar
Vinorelbine medac.

Fertila kvinnor ska anvanda effektivt preventivmedel under behandlingen och i minst 7 manader efter
avslutad behandling.

Man som behandlas med Vinorelbine medac avrads fran att skaffa barn under behandling och i
minst 4 manader efter att ha tagit den sista kapseln. Man som behandlas bor s6ka rad om att
nedfrysning av sperma fore behandling eftersom Vinorelbine medac kan férandra fertilitet hos man.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utforts av effekterna pa formagan att kora bil och anvanda maskiner, men baserat pa
den farmakodynamiska profilen paverkar inte vinorelbin formagan att kora bil och anvanda maskiner.
Som alltid ska du dock inte kor bil om du kénner dig sjuk eller om lakaren rader dig att inte kora.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Vinorelbine medac innehaller sorbitol
Varje mjuk kapsel Vinorelbine medac 20 mg innehaller 10,54 mg sorbitol.

Varje mjuk kapsel Vinorelbine medac 30 mg innehaller 15,96 mg sorbitol.
Varje mjuk kapsel Vinorelbine medac 80 mg innehaller 29,35 mg sorbitol.



Vinorelbine medac innehéller etanol

Detta lakemedel, Vinorelbine medac 20 mg, innehaller 5 mg alkohol (etanol) per mjuk kapsel
motsvarande 2,85%. Méngden i 20 mg av detta ldkemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller 1 ml vin.
Detta lakemedel, Vinorelbine medac 30 mg, innehaller 7,5 mg alkohol (etanol) per mjuk kapsel
motsvarande 2,85%. Méngden i 30 mg av detta ldkemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller 1 ml vin.
Detta lakemedel, Vinorelbine medac 80 mg, innehaller 20 mg alkohol (etanol) per mjuk kapsel
motsvarande 2,85%. Mangden i 80 mg av detta Idkemedel motsvarar mindre &n 1 ml 6l eller 1 ml vin.

Den laga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter

3. Hur du tar Vinorelbine medac

Léakaren kommer att kontrollera antalet blodkroppar fére och under behandling med Vinorelbine
medac. Lakaren kommer att tala om hur manga kapslar och vilken styrka du ska ta, hur ofta du ska ta
kapslarna och under hur Iang tid du ska fa behandling. Detta baseras pa din vikt och langd (kroppsyta),
dina blodprovsresultat och ditt allmantillstand.

Den totala dosen ska aldrig 6verstiga 160 mg per vecka.
Du ska aldrig ta Vinorelbine medac mer an en gang per vecka.

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

Innan du Oppnar blistret med Vinorelbine medac ska du kontrollera att kapslarna inte &r skadade
eftersom vatskan i kapslarna kan vara irriterande och skadliga om de kommer i kontakt med hud, 6gon
eller slemhinnor. Om detta hander ska du omedelbart tvatta det drabbade omradet noggrant.

Svélj inte skadade kapslar, utan aterlamna dem till lakare eller apotekspersonal.

Oppna riv-tryck-blistret”:

1. Klipp av blistret langs den svarta prickade linjen med en sax.
2. Dra av den mjuka plastfolien.

3. Tryck ut kapseln genom aluminiumfolien.

Intag av Vinorelbine medac:

- Svalj Vinorelbine medac-kapseln hel med vatten, helst tillsammans med en latt maltid. Ta den
inte med en varm dryck eftersom detta I6ser upp kapseln fér fort.

- Tugga eller sug inte pa kapslarna.

- Om du av misstag tuggar eller suger pa kapseln, skolj munnen noggrant och kontakta
omedelbart l&kare.

- Om du kréks inom nagra timmar efter att du har tagit Vinorelbine medac, kontakta omedelbart
ldkare. Ta inte en ny dos.

Om du tar ett lakemedel mot illamaende

Krakningar kan uppkomma med Vinorelbine medac (se avsnitt 4, "Eventuella biverkningar”). Om
lakaren har ordinerat lakemedel mot illamaende ta det alltid enligt lakarens anvisningar.

Ta Vinorelbine medac tillsammans med en latt maltid, det hjalper till att minska illaméaendet.

Om du har tagit for stor méngd av Vinorelbine medac

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 bedémning av risken samt
radgivning.

Svara symtom relaterade till komponenter i blodet kan uppkomma och du kan utveckla tecken pa
infektion (sdsom feber, frossa, hosta). Du kan ocksa fa svar forstoppning.




Om du har glémt att ta Vinorelbine medac
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta lakaren som kommer att besluta om du
ska ta dosen vid en annan tidpunkt.

Om du slutar att ta Vinorelbine medac
Léakaren kommer att besluta nér du ska sluta din behandling. Om du vill avsluta behandlingen tidigare
ska du diskutera andra alternativ med l&karen.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart ldkare nar du tar Vinorelbine medac om du utvecklar nagot av

foljande symtom:

- Tecken pa en infektion sasom hosta, feber och frossa

- Svar forstoppning med buksmarta nar du inte har tomt tarmen pa flera dagar

- Svar yrsel och ostadighetskansla nar du reser dig upp, tecken pa ett kraftigt blodtrycksfall

- Svar brostsmarta, som inte ar normalt for dig. Symtomen kan bero pa stérning av
hjartfunktionen pa grund av otillrackligt blodflode, sa kallad hjartinfarkt (ibland med
dodligt utfall)

- Andningssvarigheter, yrsel, lagt blodtryck, utslag 6ver hela kroppen eller svullnad av
ogonlock, ansikte, lappar eller svalg som kan vara tecken pa en allergisk 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

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

- Infektioner pa olika stallen

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

- Inflammationen i munnen

- Minskat antal roda blodkroppar som gor huden blek och leder till svaghet eller andfaddhet
- Minskat antal blodplattar som kan ¢ka risken for blodning eller blamarken
- Minskat antal vita blodkroppar som gor dig mer kénslig for infektion

- Forlust av vissa reflexer, ibland med férandrad berdringskénsla

- Haravfall, vanligtvis en latt form

- Trotthet

- Feber

- Sjukdomskansla

- Viktnedgang, nedsatt aptit

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- Svarigheter att koordinera muskelrorelser

- Synfoérandringar

- Andndd, hosta

- Svarigheter att kissa, andra symtom i urinvagar och kénsorgan

- Sémnsvarigheter

- Huvudvark; yrsel; smakforédndringar

- Inflammation i matstrupen, svarighet att svélja foda eller vatskor
- Hudreaktioner

- Frossa



- Viktokning

- Ledvérk, kdksmarta, muskelsmarta

- Smarta pa olika stallen i kroppen och smarta pa tumarstallet
- Hogt blodtryck

- Leversjukdomar (avvikande leverprover)

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

- Hjértsvikt som kan leda till andnéd och fotledssvullnad, oregelbundna hjértslag

- Problem att samordna muskelrérelser som kan forknippas med onormal gang, talférandringar
och avvikande dgonrorelser (ataxi)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

- Blodinfektioner (sepsis) med symtom sasom hog feber och férsamrat allmant halsotillstand

- Hjartinfarkt (myokardinfarkt)

- Blddning i magtarmkanalen

- Laga halt av natrium i blodet som leder till svaghet, muskelryckningar, trétthet, forvirring och
medvetsloshet. Denna laga natriumhalt kan i vissa fall bero pa en 6verproduktion av hormon
som leder till vatskeansamling (SIADH [syndrom med abnorm sekretion av antidiuretiskt
hormon]).

Rapportering av biverkningar:

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 lakemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vinorelbine medac mjuka kapslar ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Av sakerhetsskal maste oanvanda
kapslar aterlamnas till lakare eller apotekspersonal for destruktion. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar vinorelbin (som tartrat) 20 mg, 30 mg eller 80 mg

Ovriga innehallsamnen &r:

Kapselinnehall:
vattenfri etanol
renat vatten
glycerol
makrogol 400


http://www.lakemedelsverket.se

Kapselhdlje:

gelatin

glycerol

delvis dehydratiserad flytande sorbitol

titandioxid (E171)

renat vatten

Vinorelbine medac 20 mg och 80 mg mjuka kapslar — gul jarnoxid (E172)
Vinorelbine medac 30 mg mjuka kapslar — rod jarnoxid (E172)

Ovriga innehallsamnen:
tryckfarg (icke-flyktig komponent — shellackglasyr, svart jarnoxid (E172), propylenglykol)
medellanga triglycerider

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

20 mg mjuk kapsel: En oval, ljusbrun mjuk kapsel med en storlek pa 9,0 mm x 7,0 mm med ”20”
tryckt med svart farg pa ytan

30 mg mjuk kapsel: En avlang, rosa mjuk kapsel med en storlek pa 15,0 mm x 6,0 mm med 30"
tryckt med svart farg pa ytan

80 mg mjuk kapsel: En avlang, ljusgul mjuk kapsel med en storlek pa 20,0 mm x 8,0 mm med ”80”
tryckt med svart farg pa ytan.

Vinorelbine medac 20 mg mjuka kapslar: Forpackning med 1 blister med 1 mjuk kapsel.
Forpackning med 4 blister med 1 mjuk kapsel vardera.

Vinorelbine medac 30 mg mjuka kapslar: Forpackning med 1 blister med 1 mjuk kapsel.
Forpackning med 4 blister med 1 mjuk kapsel vardera.

Vinorelbine medac 80 mg mjuka kapslar: Forpackning med 1 blister med 1 mjuk kapsel.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
medac Gesellschaft flr klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Telefon: +49 4103 8006-0

Fax:  +49 4103 8006-100

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark, Norge, Tyskland: Vinorelbin medac

Finland, Malta, Polen, Slovakien, Sverige, Tjeckien: Vinorelbine medac
Frankrike: VINORELBINE MEDAC

Italien, Spanien: Vinorelbina medac

Portugal: Vinorrelbina medac

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-07-17
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