Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Vinorelbin Actavis 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn
vinorelbin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
Leitid til leknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota & Vinorelbin Actavis

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Vinorelbin Actavis

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Vinorelbin Actavis og vid hverju pad er notad

Vinorelbin Actavis er notad til medferdar & krabbameini og tilheyrir hopi lyfja sem kallast vinca-
alkaléioar.
Vinorelbin Actavis er notad til ad medhondla akvednar tegundir lungna- og brjéstakrabbameins.

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leeknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Vinorelbin Actavis

Ekki mé& nota Vinorelbin Actavis

- ef um er raeda ofnaemi fyrir vinorelbini eda 6drum vinca-alkal6idum.

- ef pu ert med eda hefur nylega fengid alvarlega sykingu eda mikla faekkun & hvitum
bl6dkornum (daufkyrningafaed)

- ef pa ert med mikla feekkun blddflagna

- ef pa ert med barn & brjosti.

- ef pa getur ordid pungud og notar ekki érugga getnadarvérn

- asamt béluefni vid gulusétt.

petta lyf er eingdngu til notkunar i blaaeo og & ekki ad gefa i maenuvokva.



Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en Vinorelbin Actavis er notad:

- ef pa hefur fengid hjartasjakdém med 6énogu blodfladi til hjartans (hjartasjukdomur med
bl6dpurrd, hjartadng)

- ef pud ert i geislamedferd og medferdarsveedio neer til lifrarinnar

- ef pa synir einkenni sem benda til sykingar (svo sem hita, kuldahroll, serindi i halsi), skaltu lata
leekninn vita tafarlaust svo ad hann geti gert videigandi rannséknir

- ef pu ert med skerta lifrarstarfsemi

- ef pu parft ad fa bolusetningu. bu att ad lata leekninn vita af medferdinni fyrir bélusetningu

- ef pu feerd krabbameinslyf sem heitir mitomycin C

- ef pd ert Japani, vegna pess ad pér geeti verid hettara vid lungnavandamalum medan & medferd
med Vinorelbin Actavis stendur

Vinorelbin Actavis méa ekki komast i snertingu vid augu vegna pess ad hetta er & alvarlegri ertingu og
jafnvel sdramyndun & hornhimnu. Ef petta gerist & ad skola augad med saltvatnslausn og hafa samband
vid augnlakni.

Karlar og konur sem fa medferd med Vinorelbin Actavis eiga ad nota érugga getnadarvérn & medan a
medferd stendur. Karlar og konur eiga BEDI ad lesa upplysingarnar um medgongu og brjéstagjof hér
a eftir.

Fyrir hverja gjof & Vinorelbin Actavis, verdur tekin blodprufa til greiningar. Ef nidurstddur pessarar
greiningar eru ekki vidunandi getur verio ad medferd pinni verdi seinkad og frekari athuganir gerdar
par til pessi gildi verda edlileg.

Notkun annarra lyfja samhlida Vinorelbin Actavis
Latid leekninn vita um &1l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
petta er sérlega mikilveaegt ef pu notar eitthvad af eftirtéldum lyfjum:

- onnur lyf sem geta haft ahrif a beinmerg, t.d. krabbameinslyf

- carbamazepin, fenytéin og fendbarbital (Iyf notud eru til medferoar & flogaveiki)
- syklalyf, svo sem rifampicin, erytromycin, claritromycin, telitromycin

- jéhannesarjurt (Hypericum perforatum)

- ketdconazdl og itraconazol (lyf notud til medferdar & sveppasykingum)

- veirusykingalyf notud til medhondlunar & HIV-sykingum, t.d. ritonavir (HIV-préteasahemlar)
- nefazodon (lyf notud til medferdar a punglyndi)

- ciclésporin og tacrélimus (lyf sem draga Gr virkni 6naemiskerfisins)

- onnur lyf til krabbameinsmedferdar, t.d. mitbmycin C og cisplatin

- bl6dpynningarlyf, t.d. warfarin

- boluefni gegn gulusétt og énnur lifandi boluefni.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
EkKi & a0 gefa pungudum konum Vinorelbin Actavis vegna pess ad pad getur valdid alvarlegum
feedingargollum.

Ef pu ert kona & barneignaraldri verdur pu ad nota 6rugga getnadarvorn & medan a medferd stendur og
i 3 manuai eftir ad medferd lykur. Ef pungun & sér stad medan a medferd stendur parf ad lata leekninn
vita an tafar. Ef pu ert eda verdur pungud medan & medferd med vinorelbini stendur er melt med ad pd
fair erfdaradgjof.

Ef pa ert karl, pa att pu ad fordast ad geta barn medan & medferd med vinorelbini stendur og i 6
manudi eftir ad medferd var haett. Pad er einnig hetta & pvi ad medferd med vinorelbini leidi til
ofrjésemi hja kérlum og pu att hugsanlega ad piggja radgjof um vardveislu saedis adur en meoferd
hefst.



PU verdur ad hatta brjéstagjof adur en medferd med vinorelbini hefst vegna pess ad ovist er hvort pad
getur borist i brjéstamjélk og par med haft ahrif & barnid.
Leitio rada hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Geeta skal varudar vegna hugsanlegra aukaverkana.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reeda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Vinorelbin Actavis

pér verdur gefid Vinorelbin Actavis undir eftirliti leeknis med serfreedipekkingu & pessari tegund
medferdar.

Skammturinn fer eftir peim sjukdémi sem verid er ad medhdndla, svérun pinni vid medferdinni og
68rum lyfjum sem pu feerd. Vandlega verdur fylgst med almennu astandi pinu og svérun pinni fyrir
vinorelbinmedferdina, & medan & henni stendur og eftir ad henni lykur.

Venjulegur skammtur af vinorelbini er 25-30 mg/m? likamsyfirbords, gefinn einu sinni 1 viku.

pynna parf lyfid fyrir notkun med salt- eda glukoésalausn og gefa pad i blaed med inndelingu a 6-10
mindtum eda med innrennsli (dreypi) & 20-30 minatum. Eftir medferdina er saltvatnslausn notud til ad
skola &dina.

Skammtarnir verda minnkadir ef pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom.

Notkun handa bérnum
EKKi hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun hja bérnum og er pvi ekki malt med notkun lyfsins.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Vegna pess ad pér verdur gefid petta lyf & sjukrahusi, pa er 6liklegt ad pér verdi gefid of litid eda of
mikid. bu skalt po leita til leeknisins eda lyfjafraeedings ef einhverjar spurningar vakna.

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 af eftirtdldum aukaverkunum koma fram skaltu pegar
i stad leita til leknis:

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Madi og prenging i dndunarvegi (berkjukrampi).

Mjbqg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Brjostverkur sem geeti feerst yfir i halsinn aftanverdan og handlegg, vegna minnkads blddfledis til
hjartans (hjartadng). Hjartaafall (hjartadrep).

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

Utbreidd og mjég alvarleg ofnemisvidbrogd. Einkenni geta verid skyndilegt més, bolgnar varir, tungu
og halsi eda likama, kyngingarerfidleikar, Gtbrot, svimi, yfirlid (bradaofnaemi, ofneemislost,
ofnaemislik vidbrogd). Brjostverkur, madi eda yfirlid, sem geta verid einkenni um blodtappa i &d i
lungum (lungnablddrek). Hofudverkur, breytt andlegt astand sem getur leitt af sér ringlun og da,
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krampa, pokusyn og haan bldoprysting, sem geetu verid einkenni taugafraedilegrar roskunar svo sem
heilkenni afturkreefs aftari heilakvilla.

petta eru mjog alvarlegar aukaverkanir. ba parft hugsanlega & skjotri leeknishjalp ad halda.

Adrar aukaverkanir — ef einhverjar af eftirtdldum aukaverkunum koma fram skaltu leita til
leeknisins eins fljott og mogulegt er.

Mjbqg algengar (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Litid af hvitum blédkornum, sem getur aukid hattuna a sykingu.

Litid af raudum blodkornum (bl6dleysi) sem getur valdio preytutilfinningu.

Bolga i munni eda vélinda. Ogledi og uppkost. Hegdatregda. Harlos. Bjlgur, eymsli, verkur og/eda
utbrot & stungustad. Oedlilegar nidurstodur lifrarprofa. Minnkud sinavidbrogd. Mattleysi i fotum.

Algengar (geta komid fyrir hjd allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

Verkir i vddvum og lidum, p.m.t. i kjalkum. Breytingar a nyrnastarfsemi (haekkud kreatiningildi).
Einkenni sykingar t.d. hiti, verkir. Nidurgangur. Faar bl6oflogur (heetta & bleedingum). bréttleysi,
preyta, hiti, verkir & ymsum stéoum.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Alvarlegar sykingar eda blédeitrun. Mikill dofi (naladofi). Lagur bl6dprystingur, har blédprystingur,
rodnun og utlimakuldi.

Mj6q sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Brisbolga. Garnastifla med garnaldmun. L&g gildi natriums i blddi. Breytingar & hjartastarfsemi
(breytingar & hjartalinuriti). Drep & stungustad. Alvarlega lagur bl6dprystingur eda lost. Hudvidbrogd
s.s. Utbrot, kladi og ofsakladi. Lungnasjukdémur (millivefslungnakvilli).

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
Blddeitrun sem getur verid lifsheettuleg. Pungur hjartslattur, hradur hjartslattur, hjartslattartruflanir.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni at fra fyrirliggjandi gdgnum)

Truflun & seytingu pvagstemmuvaka (SIADH-heilkenni), en einkenni pess geta verid pyngdaraukning.
Minnkud matarlyst. Rodi (rodapot) & héndum og fotum. Faekkun hvitra bléokorna (daufkyrningafed
med hita), Utbreidd syking dsamt faekkun hvitra blédkorna (daufkyrningafaed dsamt blédsykingu).
Feekkun hvitra og raudra bl6dkorna, sem og blodflagna. Dekkri litur & hd sem fylgir blaszdum.

Eins og & vid um adra vinca-alkal6ida hefur vinorelbin veeg blédrumyndandi &hrif.

Vegna pess ad ordid geta breytingar & bl6dinu leetur laeknirinn hugsanlega taka bléosyni til ad fylgjast
med pessu (litid af hvitum bl6dkornum, bl6dleysi og/eda litid af blodflogum, ahrif & lifrar- eda
nyrnastarfsemi og saltajafnvaegi i likamanum).

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vinorelbin Actavis

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i keli (vid 2°C — 8°C). MA EKKI FRIOSA.
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Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljési.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & mida hettuglassins og 6skjunni a eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

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
Vinorelbin Actavis inniheldur

Virka innihaldsefnid er vinorelbin. Einn ml af innrennslispykkni, lausn, inniheldur 10 mg vinorelbin
(sem tartrat).

Hvert 1 ml hettuglas inniheldur 10 mg af vinorelbini (sem tartrat).

Hvert 5 ml hettuglas inniheldur 50 mg af vinorelbini (sem tartrat).

Hitt innihaldsefnid er vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Vinorelbin Actavis og pakkningasteerdir
Vinorelbin Actavis 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn, er teer, litlaus eda 6gn gulleit lausn.

Pakkningastarair:
1 x 1 ml hettuglas
10 x 1 ml hettuglas
1 x 5 ml hettuglas
10 x 5 ml hettuglas

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjorour
island

Simi 550 3300

Framleidandi

Actavis Italy S.p.A — Nerviano Plant
Via Pasteur 10

20014 Nerviano (Milan)

italia

eda

S.C. Sindan Pharma S.R.L.
11" lon Mihalache Blvd.
Bucharest, 011171
Rimenia

Umbodsmadur & islandi
Teva Pharma Iceland ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoérour



pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i nbvember 2023.

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & vef Lyfjastofnunar, lyfjastofnun.is

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsfélki:

Vinorelbin Actavis 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn
Notkunarleidbeiningar

AXLISHEMJANDI LYF
Frekar upplysingar er ad finna i Samantekt a eiginleikum lyfs (SPC) fyrir petta Iyf.

Medhondlun og férgun

Undirbdningur og gjof stungulyfslausna med frumuskemmandi lyfjum verdur ad vera i hdndum
sérpjalfads starfsfolks med pekkingu & lyfjum peim sem notud eru, vid adsteedur par sem tryggt er ad
umhverfid sé verndad og pd einkum ad starfsfdlkid sem handleikur lyfin njéti verndar. Undirbuningur
& ad fara fram & til pess gerdu sveaedi. Reykingar og neysla matar eda drykkja er bonnud & pessu svaedi.
Starfsfolk verdur ad fa réttan hlifdarbinad, einkum langerma sloppa, hlifdargrimur, hlifdarhafur,
hlifdargleraugu, sefoa einnota hanska, hlifdarduka & vinnusvaedinu og séfnunarpoka fyrir Grgang.
Vanda parf samsetningu 4 sprautum og innrennslisbunadi til ad koma i veg fyrir leka (malt er med ad
notud séu tengi med Luer-lesingu).

Ef eitthvad hellist nidur eda lekur parf ad purrka pad upp.
Gera & radstafanir til ad koma i veg fyrir Gtsetningu starfsfolks a medgdngu.

Koma parf i veg fyrir alla snertingu vid augu. Skola parf augu med saltvatnslausn ef lyfid berst i
augun. Ef pad verdur erting & ad hafa samband vid augnlakni.

Ef lyfid kemst i snertingu vid hud skal skola sveedid vandlega med vatni.
Vid lok medhéndlunar & ad hreinsa vandlega allt 6varid svadi og pvo hendur og andlit.
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Osamrymanleiki

Ekki & ad pynna Vinorelbin Actavis med alkaliskum lausnum (vegna hettu & Gtfellingum).

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid 6énnur lyf en pau sem nefnd eru i kaflanum ,,Pynning og gjof*,
vegna pess ad rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid geroar.

pad er enginn ésamrymanleiki milli Vinorelbin Actavis og hettuglasa ur gleri, PVC-poka, hettuglasa
Ur pélyetyleni eda polyproélylensprauta.

Pynning og gjof

Vinorelbin Actavis verdur ad gefa beint i bldaed og adeins eftir ad pad hefur verid pynnt.

Vinorelbin Actavis méa gefa haegt med stakri inndalingu (& 6-10 minGtum) eftir pynningu i 20-50 ml af
natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn eda 50 mg/ml (5%) glukosa stungulyfi, lausn eda med
stuttu innrennsli (& 20-30 minatum) eftir pynningu i 125 ml af natriumklérid 9 mg/ml (0,9%)
stungulyfi, lausn eda 50 mg/ml (5%) glukdsa stungulyfi, lausn. Eftir lyfjagjof & alltaf ad gefa
natriumklorid 9 mg/ml (0,9%) stungulyfi, lausn til ad skola &dina.



pad er mjog mikilveegt ad fullvissa sig um ad nalin sé rétt stadsett i &dinni &dur en inndeeling er hafin.
Ef Vinorelbin Actavis berst i umlykjandi vef vid gjof i blazed, getur komid fram talsverd erting. |
slikum tilfellum & ad hatta inndaelingunni, skola &dina med saltvatnslausn og gefa pad sem eftir er af
skammtinum i adra &d. Ef pad verour edaleki, ma gefa sykurstera i blaaed til ad draga Ur haettunni &
blaaedarbdlgu.

Fara verdur gatilega med haegdir og uppsolur.

Geymsla

I s6lupakkningu: Geymid i keeli (vid 2°C - 8°C). Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn
ljosi. MA EKKI FRIOSA. Ekki skal nota Vinorelbin Actavis eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind
er & mida hettuglassins og éskjunni.

Eftir opnun

Nota & innihald hettuglassins tafarlaust eftir ad hettuglasid hefur verid rofid.

Eftir pynningu: Synt hefur verid fram & edlisefnafreedilegan og 6rverufraedilegan stodugleika lyfsins
eftir pynningu i rddlagdri innrennslislausn i 24 Kklst. vid 2-8°C og 25°C.

Fré orverufraedilegu sjonarmidi & ad nota lyfid tafarlaust.

Sé lausnin ekki notud tafarlaust eftir pynningu er geymslutimi og geymsluskilyrdi & abyrgd notanda,
yfirleitt ekki meiri en 24 klukkustundir vid 2-8°C, nema pynning hafi att sér stad vid styrdar og
gildadar adsteedur vid smitgat.



