Sp. zn. sukls235854/2022
a k sp. zn. sukls58334/2023, sukls81919/2023

Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Vinorelbine medac 20 mg mékké tobolky

Vinorelbine medac 30 mg mékké tobolky

Vinorelbine medac 80 mg mékké tobolky
vinorelbin-ditartarat

Prectéte si pozorné celou tuto piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Vinorelbine medaca k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vinorelbine medac uzivat
Jak se ptipravek Vinorelbine medac uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Vinorelbine medac uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SOk~ wdE

1. Co je pripravek Vinorelbine medac a k ¢emu se pouziva

Piipravek Vinorelbine medac obsahuje 1é¢ivou latku vinorelbin a patii do skupiny 1é¢iv pouzivanych k
1é¢bé nadorového onemocnéni, kterym se tika vinka alkaloidy.

Piipravek Vinorelbine medac se pouZziva k 1é¢bé nékterych typt rakoviny plic a nékterych typu rakoviny
prsu u pacientt star$ich 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Vinorelbine medac uzivat

NeuZivejte piipravek Vinorelbine medac:

- jestlize jste alergicky(4) na vinorelbin nebo na jiné pfipravky k 1é¢bé rakoviny ze skupiny, ktera
se nazyva vinka alkaloidy, nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto p¥ipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlize kojite,

- jestlize jste podstoupil(a) operaci zaludku nebo tenkého stfeva, nebo jestlize mate onemocnéni
stiev,

- jestlize mate nizky pocet bilych krvinek a/nebo krevnich desti¢ek nebo mate nebo jste mél(a)
béhem minulych 2 tydnd zavaznou infekei,

- jestlize planujete ockovani proti Zluté zimnici nebo jste toto ockovani praveé podstoupil(a),

- jestlize potiebujete dlouhodobou kyslikovou terapii.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku Vinorelbine medac se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize:
- jste v minulosti prodélal(a) srde¢ni piihodu (infarkt) nebo silnou bolest na hrudi,

- je Vase schopnost vykonavat bézné denni ¢innosti silné omezena,

- jste podstoupil(a) radioterapii (ozafovani), kdy misto ozafeni zahrnovalo i jatra,
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- mate priznaky infekce (naptiklad horecka, zimnice, kasel),

- se planujete nechat ockovat. Soucasné s vinorelbinem se nedoporucuje podavat zivé oslabené
vakciny (napf. proti spalnickam, piiusnicim, zardénkam...), protoZze mohou zvysit riziko zivot
ohrozujiciho onemocnéni, proti kterému se ockovalo,

- mate zdvazné onemocnéni jater, které nesouvisi s rakovinou,

- jste t€hotna.

Pied 1écbou pripravkem Vinorelbine medac a béhem ni Vam bude vySetiovan krevni obraz, aby se

zjistilo, zda je pro Vas lécba bezpec¢na. Nebudou-li vysledky tohoto vySetfeni uspokojivé, miize byt

Vase lécba odlozena a budou provadeény dalsi kontroly, dokud se tyto hodnoty nevrati do normalu.

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

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Vinorelbine medac
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Lékat Vam bude vénovat zvlastni péci, jestlize uzivate nasledujici 1éky:

- ptipravky na fedéni krve (antikoagulancia),

- pripravky k 1é¢bé epilepsie (napt. fenytoin),

- protiplisiiové ptipravky (jako napf. itrakonazol),

- ptipravky k 1é¢bé rakoviny, jako jsou napi. mitomycin C nebo lapatinib,

- ptipravky, které narusuji Va§ imunitni systém (obranyschopnost), jako napf. cyklosporin a
takrolimus.

Soucasné uzivani piipravku Vinorelbine medac a jinych piipravki se znamym toxickym tG¢inkem na
kostni diei (ovliviiujici pocet bilych a ¢ervenych krvinek a krevnich desticek) také miize zhorsit nékteré
nezadouci ucinky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pted zahajenim [é¢by musite informovat svého l€kate, pokud jste t€hotna, domnivate se, ze miizete byt
téhotna, nebo planujete otéhotnét, protoze pro Vase dité existuji mozna rizika. Pokud uzivate
ptipravek Vinorelbine medac, nesmite kojit.

Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét, musi béhem 1é¢by a nejméné 7 mésici po 16¢bé pouzivat Géinnou
antikoncepci.

Muzim lééenym ptipravkem Vinorelbine medac se doporucuje, aby se béhem 1é¢by a nejméné
4 mésice po uziti posledni tobolky vyvarovali poceti ditéte, a aby se pied zahjenim 1é¢by poradili o
moznostech konzervace spermatu, protoze piipravek Vinorelbine medac mize narusit jejich plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Nebyly provedeny zadné studie G¢inkti na schopnost fidit a obsluhovat stroje, ale na zakladé svého
farmakodynamického profilu vinorelbin schopnost fidit a obsluhovat stroje neovliviiuje.

Stejné jako v ostatnich ptipadech byste ale nemél(a) fidit, neni-li Vam dobfe nebo jestlize Vam to 1ékaf
nedoporucil.

Pripravek Vinorelbine medac obsahuje sorbitol
Jedna mekka tobolka, ktera obsahuje 20 mg vinorelbinu, obsahuje 10,54 mg sorbitolu.

Jedna mekka tobolka, ktera obsahuje 30 mg vinorelbinu, obsahuje 15,96 mg sorbitolu.
Jedna mekka tobolka, ktera obsahuje 80 mg vinorelbinu, obsahuje 29,35 mg sorbitolu.

Pripravek Vinorelbine medac obsahuje ethanol



Tento 1éCivy piipravek obsahuje 5 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 20mg mé&kké tobolce, coz odpovida
2,85 %. Mnozstvi alkoholu v 20mg davce tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo
1 ml vina.
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 7,5 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 30mg mékké tobolce, coz odpovida
2,85 %. Mnozstvi alkoholu v 30mg davce tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo
1 ml vina.
Tento lé¢ivy ptipravek obsahuje 20 mg alkoholu (ethanolu) v jedné 80mg mekké tobolce, coz odpovida
2,85 %. Mnozstvi alkoholu v 80mg davce tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo
1 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pripravku nema zadné znatelné ucinky.

3. Jak se pripravek Vinorelbine medac uziva

Pied 1éébou a béhem 1é¢by piipravkem Vinorelbine medac Vam bude 1ékai kontrolovat krevni obraz.
Lékai Vam sdéli pocet a silu tobolek, které budete uzivat, jak ¢asto je budete uzivat a jak dlouho bude
probihat Vase 1éc¢ba. To bude zaviset na plose povrchu Vaseho téla, vysledcich krevnich testii a Vasem
celkovém stavu.

Celkova davka nikdy nema prekrocit 160 mg tydné.
Nikdy byste nemél(a) uzivat piipravek Vinorelbine medac ¢astéji nez jednou tydné.

Vzdy uzivejte tento piipravek ptresné podle pokynt svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pied otevienim blistru s piipravkem Vinorelbine medac se ujistéte, ze Zadné tobolky nejsou poskozeny,
protoze tekutina uvnitt ma drazdivé ti¢inky a mohla by pti kontaktu s kiizi, o¢ima nebo sliznici zptisobit
jejich poskozeni. Jestlize k tomu dojde, postiZzené misto ihned dikladné oplachnéte vodou.

Poskozené tobolky nepolykejte. Vrat'te je svému Iékati nebo Iékarnikovi.

Otevfeni blistru ,.peel-push* (sloupni-zatlag):

1. Nizkami rozstiihnéte blistr podél Cerné prerusované cary.
2. Odloupnéte mekkou plastovou folii.

3. Protlacte tobolku skrz hlinikovou folii.

Uzivani pfipravku Vinorelbine medac:

- Tobolku piipravku Vinorelbine medac spolknéte celou a zapijte vodou, nejlépe s lehkym jidlem.
Neméla by se uzivat s horkym napojem, protoze by se pfili§ rychle rozpustila.

- Tobolky neZzvykejte ani jejich obsah nevysavejte.

- Pokud tobolku omylem rozkousnete nebo vysajete jeji obsah, diikladné si vyplachnéte tista a ihned
informujte svého lékare.

- Pokud u Vas béhem nékolika hodin po uZiti pfipravku Vinorelbine medac dojde ke zvraceni,
kontaktujte ihned svého 1ékatre. Davku neopakujte.

Jestlize uzivate 1€k proti nevolnosti

Pii uzivani pfipravku Vinorelbine medac se mizZe objevit zvraceni (viz bod ,,4. Mozné nezadouci
ucinky*). Jestlize Vam Iékar predepsal 1€k proti nevolnosti, uzivejte jej vzdy presné podle jeho pokynti.
Uzivejte piipravek Vinorelbine medac soucasné s lehkym jidlem. To Vam pomuize snizit pocit
nevolnosti.

JestliZe jste uZil(a) vice pripravku Vinorelbine medac, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Vinorelbine medac, nez jste mél(a), obrat’te se ihned na svého lékare.
Mohou se objevit zavazné ptiznaky souvisejici se slozkami krve a mohou se rozvinout ptiznaky infekce
(naptiklad horecka, zimnice, kasel). Rovnéz se muiize objevit tézka zacpa.
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Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Vinorelbine medac
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Obrat'te se na svého lékate,
ktery rozhodne o zmén€ rozpisu davkovani.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Vinorelbine medac

Lékat rozhodne, kdy mate s 1écbou prestat. Checete-li v§ak 1é¢bu ukoncit diive, mél(a) byste se svym
lékatem konzultovat dal§i moznosti.

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

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mtize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

JestliZe se u Vas v pribéhu uzZivani pripravku Vinorelbine medac objevi jakykoliv

z nasledujicich neZadoucich ucinki, obrat’te se ihned na svého lékaie:

- znamky infekce, napfiklad kasel, horecka, zimnice,

- tézka zacpa doprovazena bolesti bficha, kdy se Vam nepodaii vyprazdnit po dobu nékolika
dnu,

- tézka zavrat, toceni hlavy, kdyz se postavite, znamky zavazného sniZeni krevniho tlaku,

- silna bolest hrudi, ktera u Vas neni bézna. Tyto pfiznaky mohou byt disledkem poruchy
funkce srdce zpiisobené nedostatecnym prutokem krve, tzv. infarktem myokardu (ktery
miuze n€kdy koncit umrtim),

- potize s dychanim, zavrat, snizeni krevniho tlaku, vyrazka postihujici celé t€lo nebo otok
oc¢nich vicek, obliceje, rti nebo hrdla, coz mohou byt ptiznaky alergické reakce,

- bolest na hrudi, dusnost a mdloby, kter¢é mohou byt pfiznakem sraZzeniny v krevni céve
v plicich (plicni embolie),

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

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob)

- Infekce na rGznych mistech,

- zaludec¢ni obtize; prijem; zacpa, bolest bticha; pocit na zvraceni, zvraceni,

- zanét v ustech,

- pokles poctu Cervenych krvinek, ktery mtize zpiisobit bledost ktize a slabost nebo dusnost,
- pokles poctu krevnich desticek, ktery mize zvysit riziko krvaceni nebo vzniku podlitin,
- pokles poctu bilych krvinek, ktery zvySuje nachylnost k infekcim,

- ztrata nékterych reflext, ptilezitostné rozdilné vnimani dotyku,

- vypadavani vlast, obvykle v mirné formé,

- unava,

- horecka,

- malatnost,

- pokles télesné hmotnosti, ztrata chuti k jidlu.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob)
- Potize s koordinaci svalovych pohybii,
- zmény vidéni,
- dusnost, kasel,
- obtiZe s mocenim, jiné pfiznaky spojené s mocovym a pohlavnim aparatem,
- obtize se spankem,
- bolest hlavy; zavrat’; rozdily ve vnimani chuti,
- zanét jicnu, obtize pii polykani jidla nebo tekutin,
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- kozni reakce,

- zimnice,

- zvyseni télesné hmotnosti,

- bolest kloubu, bolest ¢elisti, bolest svalu,

- bolest na rtiznych mistech téla a bolest v misté naddoru,
- zvySeny krevni tlak,

- onemocnéni jater (abnormalni vysledky jaternich testit).

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

- Srde¢ni selhani, které se mlize projevit dusnosti a otokem kotnikti, nepravidelny srdeé¢ni tep,

- Nedostatek kontroly nad svalstvem muze byt spojen s abnormalni chlzi, zménami feéi a
abnormalitami v pohybu o¢i (ataxie).

Neni znamo: z dostupnych udaji nelze urcit cetnost vyskytu

- Krevni infekce (sepse) s ptiznaky, jako je vysoka horecka a zhorSeni celkového zdravotniho stavu,

- srde¢ni piihoda (infarkt myokardu),

- krvaceni do zaludku a stiev,

- nizké hladina sodiku v krvi, ktera mtze vést k slabosti, svalovym zaskubiim, inave, zmatenosti a
bezvédomi. Tato nizk4 hladina sodiku mtze byt v nékterych piipadech zpiisobena nadprodukci
hormonu zputsobujiciho zadrzovani tekutin (syndrom neptiméiené sekrece antidiuretického
hormonu, anglicka zkratka je SIADH).

Hlaseni nezadoucich ucinki:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupuijte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich u¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky mutizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucink mizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C) v piivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Z bezpecnostnich
duvodi musi byt v§echny nepouZité tobolky vraceny Iékafi nebo 1ékarnikovi k likvidaci. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vinorelbine medac obsahuje
Lécivou latkou je vinorelbin (jako vinorelbin-ditartarat) 20 mg, 30 mg nebo 80 mg.

Dalsimi slozkami jsou:

Obsah tobolky:
bezvody ethanol


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

¢isténa voda
glycerol
makrogol 400

Tobolka:

Zelatina

glycerol

tekuty ¢astecné dehydratovany sorbitol

oxid titani¢ity (E 171)

¢isténa voda

Vinorelbine medac 20 mg a 80 mg mekké tobolky — zluty oxid zelezity (E 172)
Vinorelbine medac 30 mg mé&kké tobolky — ¢erveny oxid Zelezity (E 172)

Dalsi slozky:
potiskovy inkoust (netékava slozka — esterifikovany Selak, ¢erny oxid Zelezity (E 172), propylenglykol)
triacylglyceroly se stiednim fetézcem

Jak pripravek Vinorelbine medac vypada a co obsahuje toto baleni

20 mg mékka tobolka (tobolka): ovalna mekka tobolka svétle hnédé barvy o rozmérech 9,0 x 7,0 mm

s ¢ernym napisem ,,20° vytisténym na povrchu

30 mg mékka tobolka (tobolka): podlouhla mékka tobolka rizové barvy o rozmérech 15,0 mm x

6,0 mm s ¢ernym napisem ,,30% vytisténym na povrchu

80 mg mé&kka tobolka (tobolka): podlouhla mékka tobolka svétle zluté barvy o rozmérech 20,0 mm x
8,0 mm s ¢ernym napisem ,,80° vyti§ténym na povrchu.

Vinorelbine medac 20 mg mé&kké tobolky (tobolky): Baleni sjednim blistrem s jednou mékkou
tobolkou.
Baleni se Ctyfmi blistry, z nichz kazdy obsahuje
jednu mékkou tobolku.

Vinorelbine medac 30 mg mékké tobolky (tobolky): Baleni s jednim blistrem s jednou mékkou
tobolkou.
Baleni se Ctyfmi blistry, z nichz kazdy obsahuje
jednu mékkou tobolku.

Vinorelbine medac 80 mg mékké tobolky (tobolky): Baleni s jednim blistrem s jednou mékkou
tobolkou.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel
Némecko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika, Finsko, Malta, Polsko, Slovenska republika, Svédsko: Vinorelbine medac
Dansko, Némecko, Norsko: Vinorelbin medac

Francie: VINORELBINE MEDAC

Italie, Spanélsko: Vinorelbina medac

Portugalsko: Vinorrelbina medac

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 19. 6. 2023
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