sp. zn. sukls83378/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vinorelbine Accord 20 mg mékké tobolky

Vinorelbine Accord 30 mg mékké tobolky

Vinorelbine Accord 80 mg mékké tobolky
vinorelbin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Vinorelbine Accord a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vinorelbine Accord uzivat
Jak se ptipravek Vinorelbine Accord uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vinorelbine Accord uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wdE

1. Co je pripravek Vinorelbine Accord a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Vinorelbine Accord obsahuje 1é¢ivou latku vinorelbin a patii do skupiny 1é¢iv pouzivanych
k 1é¢be nadorového onemocnéni, kterym se fika vinka alkaloidy.

Ptipravek Vinorelbine Accord se pouziva k 1é¢bé nékterych typu rakoviny plic a nékterych typa
rakoviny prsu u pacientt starsich 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Vinorelbine Accord uZivat

Neuzivejte pripravek Vinorelbine Accord, jestliZe:

- jste alergicky(a) na vinorelbin, na jiné ptipravky k 1é¢bé rakoviny ze skupiny, ktera se nazyva
vinka alkaloidy, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- kojite.

- jestliZe jste podstoupil(a) opraci, pii které Vam byla odstranéna ¢ast zaludku nebo tenkého
stfeva, nebo jestlize mate stievni poruchu, kterd ovlivituje vstiebavani jidla, coz mize mit vliv
na to, jak Vase télo vstiebava piipravek Vinorelbine Accord.

- jestlize mate nebo jste v poslednich dvou tydnech mél(a) nizky pocet bilych krvinek (neutrofily,
leukocyty) nebo zavaznou infekci.

- jestlize mate nizky pocet krevnich desticek (trombocytopenie).

- jestlize planujete ockovani proti zluté zimnici nebo jste ho prave podstoupil(a).

- jestlize potiebujete dlouhodobou 1é¢bu kyslikem.

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim pipravku Vinorelbine Accord se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem, jestlize:

- jste v minulosti prodélal(a) srdecni ptihodu (infarkt) nebo silnou bolest na hrudi.

- je Vase schopnost vykonavat kazdodenni ¢innosti silné¢ omezena.

- mate problémy s jatry nebo jste podstoupil(a) radioterapii (ozafovani), kdy misto ozafeni
zahrnovalo i jatra.



- mate priznaky infekce (jako je horecka, zimnice, kasel).

- planujete ockovani. Béhem 1é¢by se nedoporucuje mnoho vakcein (Zivé oslabené vakciny).
- mate zavazné onemocnéni jater nesouvisejici S rakovinou.
- jste t€hotna.

Pfed 1é¢bou a béhem 1é¢by piipravkem Vinorelbine Accord Vam bude vySetfovan krevni obraz, aby se
ovéfilo, zda je 1é¢ba pro Vas bezpecna. Nebudou-li vysledky tohoto vySetfeni uspokojivé, mize byt
Vase lécba odlozena a budou provadény dalsi kontroly, dokud se tyto hodnoty nevrati k norméalu.

Déti a dospivajici
Tento 1éCivy ptipravek se nedoporucuje pouzivat u déti do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vinorelbine Accord
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), a to 1 1écich, které jsou dostupné bez l¢kaiského predpisu.

Lékai Vam bude vénovat zvlastni pozornost, jestlize uzivate nasledujici léky:

- ptipravky pouzivané k fedéni krve (antikoagulancia),

- pripravek k 1é¢bé epilepsie zvany fenytoin,

- protiplisiiové piipravky, jako je itrakonazol a ketokonazol,

- ptipravky k 1é¢bé rakoviny s 1é¢ivou latkou mitomycin C nebo lapatinib,

- ptipravky, které narusuji Vas imunitni systém (obranyschopnost), jako je cyklosporin a
takrolimus.

- ptipravek k 1é¢bé tuberkulozy zvany rifampicin.

Soucasné uzivani pripravku Vinorelbine Accord a jinych pfipravkid se znamym toxickym tuc¢inkem na
kostni dren (neptizniveé ovliviuji pocet bilych a cervenych krvinek a krevnich desticek) také muze
zhorsit nékteré nezddouci ucinky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna nebo planujete ote¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat, protoze existuji mozna rizika pro Vase
nenarozené dit€. Pokud jste t€hotna, nemela byste piipravek Vinorelbine Accord uzivat. Jestlize
uzivate ptipravek Vinorelbine Accord, nesmite kojit.

Zeny ve véku, kdy mohou ot€hotnét, musi béhem 1écby a po dobu az 3 mésicti po 1é€bé pouzivat
ucinnou antikoncepci.

Muztm l1é¢enym piipravkem Vinorelbine Accord se doporucuje, aby se béhem 1é¢by a po dobu

3 mésict po uziti posledni tobolky vyvarovali poceti ditéte. Pfed zahajenim 1&écby piipravkem
Vinorelbine Accord se porad’te se svym lékafem o moznostech uchovani spermatu, protoze se muzska
plodnost mize narusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se schopnosti fidit dopravni prostfedky a obsluhovat stroje.
Stejné jako ve vSech piipadech vSak nemate fidit, pokud se necitite dobie, anebo pokud Vam lékar
doporucil, abyste netidil(a).

Vinorelbine Accord obsahuje sorbitol, ethanol, sodik

Vinorelbine Accord 20 mg obsahuje 8,03 mg sorbitolu (jako tekuty ¢aste¢né dehydratovany sorbitol) v
jedné mékké tobolce.

Vinorelbine Accord 30 mg obsahuje 13,65 mg sorbitolu (jako tekuty ¢aste¢né dehydratovany sorbitol)
v jedné mekké tobolce.

Vinorelbine Accord 80 mg obsahuje 24,09 mg sorbitolu (jako tekuty ¢aste¢né dehydratovany sorbitol)
v jedné mekké tobolce.



Vinorelbine Accord 20 mg obsahuje 2,89 mg alkoholu v jedné mékké tobolce.
Vinorelbine Accord 30 mg obsahuje 4,35 mg of alkoholu v jedné mékké tobolce.
Vinorelbine Accord 80 mg obsahuje 11,56 mg of alkoholu v jedné mékké tobolce.

Mnozstvi alkoholu v jedné mé&kké tobolce odpovida méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina.

Malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pfipravku nebude mit Zddné znatelné ucinky.

Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Vinorelbine Accord uziva

Pted [é€bou a béhem 1écby piripravkem Vinorelbine Accord Vam lékat bude kontrolovat krevni obraz.
Lékar Vam sdéli pocet a silu tobolek, které budete uzivat, jak Casto je budete uzivat a jak dlouho bude

probihat Vase 1écba. To bude zaviset na Vasi vySce a télesné hmotnosti, na vysledcich krevniho
obrazu a na celkovém zdravotnim stavu.

Celkova davka nesmi nikdy prekrocit 160 mg tydné

Nikdy neuzivejte pripravek Vinorelbine Accord ¢astéji nezZ jednou tydné.

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pied otevienim blistrd s ptipravkem Vinorelbine Accord se ujistéte, Ze zadné tobolky nejsou
poskozeny, protoze tekutina uvnitt ma drazdivé ucinky a mize pii kontaktu s kizi, o¢ima nebo sliznici
zpusobit jejich poskozeni. Jestlize k tomu dojde, postizené misto ihned dikladné oplachnéte vodou.

Nepolykejte poskozené tobolky, vrat'te je svému lékaii nebo lékarnikovi.

Uzivéani Vinorelbine Accord:

- Spolknéte piipravek Vinorelbine Accord cely, nejlépe spolecné s lehkym jidlem, a zapijte ho
vodou. Tobolka se nema zapijet horkym napojem, protoze by ji piili§ rychle rozpustil.

- Tobolky nezvykejte ani nevysavejte.

- Jestlize omylem tobolku rozzvykate nebo vysajete, dukladné si vyplachnéte ista vodou a ihned
to sdélte svému lékati.

- Budete-li béhem nékolika hodin po uziti piipravku Vinorelbine Accord zvracet, kontaktujte
svého 1ékate; davku neopakujte.

Jestlize uzivate 1ék proti nevolnosti

Uzivani ptipravku Vinorelbine Accord mize mit za nasledek zvraceni (viz bod ,,4. Mozné nezadouci
ucinky*). Jestlize Vam lékat predepsal 1€k proti nevolnosti, vzdy jej uzivejte presné podle jeho
pokynti.

Uzivejte ptipravek Vinorelbine Accord soucasné s lehkym jidlem, které pomtize potladit pocit
nevolnosti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Vinorelbine Accord, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Vinorelbine Accord, neZ je piedepsana davka, okamzité kontaktujte
1ékare.



Vase té€lo muze n€kdy reagovat vaznymi piiznaky. Nékteré z té€chto priznaki se mohou vyvynout jako
znamky infekce (jako je horecka, zimnice, kasel, bolest kloubtl). MiiZete také dostat tézkou zacpu.
Jestlize se u Vas vyskytne kterykoli z té€chto zavaznych ptiznakil, musite okamzit¢ kontaktovat svého
1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Vinorelbine Accord
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Obrat'te se na svého
l1ékate, ktery rozhodne o zméné rozpisu Vaseho davkovani.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Vinorelbine Accord
Lékar rozhodne, kdy mate 1écbu ukoncit. Cheete-li 1écbu ukoncit drive, mél(a) byste se se svym

lékatem poradit o jinych moznostech.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas v priubéhu uZivani pripravku Vinorelbine Accord objevi néktery z nasledujicich

nezadoucich uc¢inkd, okamzZité kontaktujte svého lékare:

- znamky zavazné infekce, jako je kaSel, horecka a zimnice,

- tézka zacpa s bolesti bficha, kdy se Vam nepodafi vyprazdnit se po dobu nékolika dni,

- silné zavraté, toCeni hlavy, kdyZ se postavite, znamky zavazného snizeni krevniho tlaku,

- silna bolest na hrudi, kterd u Vés neni bézna, ptiznaky mohou byt zptisobeny poruchou funkce
srdce zpusobené nedostate¢nym prutokem krve, tzv. srdeénim infarktem (nékdy vedouci k imrti),

- potize s dychanim, zavraté, snizeny krevni tlak, vyrazka postihujici celé té€lo nebo otok vicek,
obliceje, rtt nebo hrdla, coz mize byt znamkou alergické reakce

- bolest na hrudi, dusnost a mdloby, které mohou byt ptiznakem sraZeniny v krevni cévé v plicich
(plicni embolie).

- bolest hlavy, zménény duSevni stav, ktery mtize vést ke zmatenosti a komatu, epileptické
zachvaty (kiece), rozmazané vidéni a vysoky krevni tlak, které mohou byt znamkami
neurologické poruchy, jako je syndrom reverzibilni posteriorni encefalopatie.

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

- Infekce v rtiznych ¢astech téla

- Zaludeéni potize; prijem; zacpa, bolest biicha; pocit na zvraceni, zvraceni

- Zanét sliznice dutiny ustni

- Pokles poctu cervenych krvinek (anemie), ktery mize vést ke zblednuti ktize a miize zptisobit
slabost ¢i dusnost

- Pokles poctu krevnich desti¢ek, ktery zvysuje riziko krvaceni nebo tvorby podlitin

- Snizeni poctu bilych krvinek, které zptisobuje zvysenou nachylnost k infekcim

- Ztrata ne¢kterych reflexti, obcasné rozdily ve vnimani dotyku

- Vypadavani vlast obvykle nepfili§ zavazné

- Unava

- Horecka

- Malatnost

- SniZeni télesné hmotnosti, ztrata chuti k jidlu

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
- Potize s koordinaci pohybu
- Zmeény vidéni




- Dusnost, kasel

- Problémy s mocenim, jiné pfiznaky tykajici se mo¢ového a pohlavniho traktu
- Problémy se spanim

- Bolest hlavy, zavraté, poruchy vnimani chuti

- Zanét jicnu, problémy pii polykani jidla nebo tekutin

- Kozni reakce

- Zimnice

- Zvyseni télesné hmotnosti

- Bolest kloubt, bolest Celisti, bolest svali

- Bolest na riznych mistech téla a bolest v mist¢ nadoru

- Vysoky krevni tlak

- Porucha funkce jater (abnormalni vysledky jaternich testt)

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- Srde¢ni selhani, které miize byt pii¢inou dusnosti a otoku kotnikd, nepravideln4 srde¢ni
frekvence

- Nedostate¢na kontrola svald, miiZze byt spojena s abnormalni chiizi, zménami feci a
abnormalitami v pohybu o¢i (ataxie).

Neni znamo: ¢etnost z dostupnych daji nelze urcit

- Otrava krve (sepse) doprovazena vysokou horeckou a celkovym zhorSenim zdravotniho stavu

- Srde¢ni piihoda (infarkt)

- Krvéaceni do traviciho traktu

- Nizka hladina sodiku v krvi, ktera ma za nasledek slabost, svalové zaskuby, inavu, zmatenost a
bezvédomi. Nizka hladina sodiku mtze byt v neékterych ptipadech zplisobena nadmérnou
tvorbou hormonu, ktery zptisobuje zadrzovani tekutin v téle (tzv. syndrom nepiiméiené sekrece
antidiuretického hormonu, anglicka zkratka je SIADH).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkt, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vinorelbine Accord uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 — 8 °C).
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Z bezpecnostnich
divodi musi byt vSechny nepouzité tobolky vraceny 1ékaii nebo 1ékarnikovi k likvidaci. Tato opatieni

pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Vinorelbine Accord obsahuje
Lécivou latkou je vinorelbin. Jedna mékka tobolka obsahuje 20 mg, 30 mg nebo 80 mg vinorelbinu
(jako ditartarat).

Dal$imi slozkami jsou:
Roztok obsahuje: makrogol, glycerol, bezvody ethanol a ¢isténou vodu.

Tobolka: zelatina, glycerol, tekuty ¢asteéné dehydratovany sorbitol (E 420), oxid titanicity (E 171),
zluty oxid zelezity (E 172) [pouze pro 20 mg a 80 mg], ¢erveny oxid zelezity (E 172) [pouze pro 30

mg].

Potiskovy inkoust: Selak (E 904), Cerny oxid zelezity (E 172), koncentrovany roztok amoniaku (E 527)
a propylenglykol (E 1520).

Jak pripravek Vinorelbine Accord vypada a co obsahuje toto baleni

Vinorelbine Accord 20 mg jsou svétle hnédé nepriihledné mékké Zelatinové tobolky ovalného tvaru
(9,3 mm x 6,7 mm), bez povrchovych defektt, s ¢ernym potiskem ,,JJ1° obsahujici ¢irou bezbarvou
tekutinu.

Vinorelbine Accord 30 mg jsou rizové nepruhledné mékké zelatinové tobolky ovalného tvaru (15 mm
X 6,2 mm), bez povrchovych defektl, s ¢ernym potiskem ,,JJ2 obsahujici ¢irou bezbarvou tekutinu.

Vinorelbine Accord 80 mg jsou svétle zluté nepruhledné mékké zelatinové tobolky ovalného tvaru
(20,5 mm x 8 mm), bez povrchovych defektt, s cernym potiskem ,,JJ3* obsahujici ¢irou bezbarvou
tekutinu.

Vinorelbine Accord je dostupny v blistrech obsahujicich 1, 2, 3 nebo 4 mé&kké tobolky.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677, Varsava

Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Polsko

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, 3526KV Utrecht
Nizozemsko

Laboratori Fundacié Dau
C/ C, 12-14 Pol. Ind.
Zona Franca, Barcelona, 08040, Spanélsko



Pharmadox Healthcare Limited
KW?20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000, Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu Nazev lé¢ivého pripravku

Portugalsko Vinorrelbina Accord

Spanélsko Vinorelbine Accord 20 mg capsula blanda EFG Vinorelbine
Accord 30 mg capsula blanda EFG Vinorelbine Accord 80 mg
capsula blanda EFG

Italie Vinorelbina Accord Healthcare

Rakousko Vinorelbin Accord 20 mg weichkapsel
Vinorelbin Accord 30 mg weichkapsel

Dansko Vinorelbine Accord

Finsko Vinorelbine Accord 20 mg kapseli, pehmeé Vinorelbine

Accord 30 mg kapseli, pechmed Vinorelbine Accord 80 mg
kapseli, pehmed

Svédsko Vinorelbine Accord

Némecko Vinorelbin Accord 20 mg weichkapsel
Vinorelbin Accord 30 mg weichkapsel
Vinorelbin Accord 80 mg weichkapsel

Norsko Vinorelbine Accord
Irsko Vinorelbine Accord 20 mg soft capsules Vinorelbine
Accord 30 mg soft capsules
Polsko Vinorelbine Accord
Rumunsko Vinorelbina Accord 20 mg capsule moi Vinorelbina
Accord 30 mg capsule moi Vinorelbind Accord 80 mg
capsule moi
Slovinsko Vinorelbin Accord 20 mg mehke kapsule
Vinorelbin Accord 30 mg mehke kapsule
Francie VINORELBINE ACCORD 20 mg, capsule molle VINORELBINE

ACCORD 30 mg, capsule molle

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 6. 4. 2023



