Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vinorelbine Accord, 20 mg, kapsulki migkkie
Vinorelbine Accord, 30 mg, kapsulki migkkie
Vinorelbine Accord, 80 mg, kapsulki migkkie

Vinorelbinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaZz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
- W razie jakichkolwick watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwick objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

. Co to jest lek Vinorelbine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vinorelbine Accord
. Jak stosowac¢ lek Vinorelbine Accord

. Mozliwe dzialania niepozadane

. Jak przechowywa¢ lek Vinorelbine Accord

. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Vinorelbine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vinorelbine Accord zawiera substancje czynna winorelbine i nalezy do grupy lekéw nazywanych
alkaloidami barwinka, stosowanych w leczeniu nowotworéw.

Lek Vinorelbine Accord jest stosowany w leczeniu niektorych rodzajow raka ptuc i niektorych
rodzajow raka piersi u pacjentéw w wieku powyzej 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vinorelbine Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Vinorelbine Accord:
- jesli pacjent ma uczulenie na winorelbing lub na inne leki zawierajace alkaloidy barwnika
stosowane w leczeniu raka, albo na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione
w punkcie 6),
- jesli pacjentka karmi piersia,
- jesli pacjent przebyl operacje zotadka lub jelita cienkiego, albo ma zaburzenia jelitowe, ktére
wplywaja na wchtanianie pokarmu, gdyz moga one wptynac¢ na wchtanianie leku Vinorelbine
Accord.
- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszenie liczby biatych krwinek (neutrofiléw, leukocytéw), albo
jesli przechodzi lub przebyt w ciagu ostatnich 2 tygodni ci¢zkie zakazenie,
- jesli u pacjenta wystepuje mata liczba ptytek krwi (matoptytkowos$c),
- jesli pacjent niedawno byt szczepiony przeciwko zottej febrze lub planuje takie szczepienie,
- jesli pacjent wymaga dtugotrwatej terapii tlenowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Vinorelbine Accord nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty, jesli:

- pacjent przebyt zawat mig$nia sercowego lub odczuwat silny bél w klatce piersiowej,

- pacjent ma znacznie ograniczong zdolno$¢ do wykonywania codziennych czynnosci,

- pacjent ma problemy z watrobg lub byt leczony radioterapia, a leczony obszar obejmowat watrobe,



- u pacjenta wystepuja objawy zakazenia (takie jak goraczka, dreszcze, kaszel),

- pacjent ma zosta¢ szczepiony. Wielu szczepionek (zywych szczepionek atenuowanych) nie zaleca si¢
podawa¢ podczas terapii lekiem Vinorelbine Accord,

- u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby niezwigzana z rakiem,

- pacjentka jest w ciazy.

Przed rozpoczgciem i podczas leczenia lekiem Vinorelbine Accord wykonuje si¢ badanie morfologii
krwi, aby sprawdzi¢, czy leczenie jest bezpieczne dla pacjenta. Jesli wyniki badan bgda
niezadowalajace, leczenie moze zosta¢ odroczone oraz zostang przeprowadzone kolejne badania do
czasu powrotu wynikow do warto$ci prawidtowych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 18 lat.

Vinorelbine Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio.

Lekarz powinien zwrdci¢ szczegdlng uwage, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych
lekow:

- leki, ktore rozrzedzajg krew (leki przeciwzakrzepowe),

- lek przeciwpadaczkowy o nazwie fenytoina,

- leki przeciwgrzybiczne takie jak itrakonazol i ketokonazol,

- leki przeciwnowotworowe takie jak mitomycyna C lub lapatynib,

- leki, ktore wptywajg na uktad odpornosciowy, takie jak cyklosporyna i takrolimus,

- lek przeciwgruzliczy 0 nazwie ryfampicyna.

Jednoczesne stosowanie leku Vinorelbine Accord i innych lekow o znanym toksycznym dziataniu na
szpik kostny (wptywajace na biate i czerwone krwinki i ptytki krwi) moze nasila¢ niektore z dziatan
niepozadanych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku, gdyz istnieje ryzyko dla
nienarodzonego dziecka. Nie nalezy przyjmowac leku Vinorelbine Accord, jesli pacjentka jest w
cigzy. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas przyjmowania leku Vinorelbine Accord.

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac¢ skuteczng antykoncepcje podczas leczenia i przez 3
miesigce po jego zakonczeniu.

Mezczyzni podczas stosowania leku Vinorelbine Accord i do 3 miesiacy po zakonczeniu leczenia
powinni unika¢ poczecia dzieci. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Vinorelbine Accord nalezy
zwroci¢ sie do lekarza o porade dotyczaca mozliwosci przechowywania nasienia, ze wzglgdu na
ryzyko zaburzenia ptodnosci u m¢zezyzn.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. W zadnym wypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, jesli lekarz tak zalecit lub jesli pacjent
zle si¢ czuje.

Vinorelbine Accord zawiera sorbitol, etanol i séd

Vinorelbine Accord 20 mg zawiera 8,03 mg sorbitolu (w postaci sorbitolu cieklego czgsciowo
odwodnionego) w kazdej kapsulce.

Vinorelbine Accord 30 mg zawiera 13,65 mg sorbitolu (w postaci sorbitolu cieklego czg¢$ciowo
odwodnionego) w kazdej kapsutce.



Vinorelbine Accord 80 mg zawiera 24,09 mg sorbitolu (w postaci sorbitolu cieklego czesciowo
odwodnionego) w kazdej kapsutce.

Vinorelbine Accord 20 mg zawiera 2,89 mg etanolu w kazdej kapsutce migkkiej.
Vinorelbine Accord 30 mg zawiera 4,35 mg etanolu w kazdej kapsutce migkkie;j.
Vinorelbine Accord 80 mg zawiera 11,56 mg etanolu w kazdej kapsutce migkkiej.

Iloé¢ etanolu (alkoholu) w kazdej kapsulce mickkiej jest rOwnowazna mniej niz 1 ml piwa lub 1 ml
wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mml sodu (23 mg) na kapsutke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowacé lek Vinorelbine Accord

Przed rozpoczgeiem i w trakcie leczenia lekiem Vinorelbine Accord lekarz sprawdzi liczbg krwinek.
Lekarz poinformuje pacjenta o ilosci i mocy kapsutek, jak czg¢sto nalezy przyjmowac kapsutki praz

czas trwania leczenia. Dawkowanie bedzie zaleze¢ od masy ciata, wzrostu, wynikow krwi oraz
0g6lnego stanu pacjenta.

Calkowita dawka tygodniowa nigdy nie powinna przekroczy¢ 160 mg.

Nigdy nie nalezy stosowac¢ leku Vinorelbine Accord czeSciej niz raz w tygodniu.

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed otwarciem blistréw zawierajacych lek Vinorelbine Accord nalezy sprawdzi¢, czy kapsutki nie
sg uszkodzone, poniewaz ptyn w $rodku ma dziatanie draznigce i moze by¢ szkodliwy w przypadku
kontaktu ze skora, oczami lub btong §luzowa. Jesli dojdzie do kontaktu, nalezy natychmiast doktadnie
przemy¢ miejsce kontaktu woda.

Nie nalezy potyka¢ uszkodzonej kapsulki, tylko trzeba zwrocic ja lekarzowi lub
farmaceucie

Sposéb przyjmowania leku Vinorelbine Accord:

- Lek Vinorelbine Accord nalezy potkna¢ w catosci popijajac woda, zaleca si¢ przyjmowanie go z
lekkim positkiem. Nie nalezy potykaé kapsulek z goracymi napojami, poniewaz przyspiesza to ich
rozpuszczanie.

- Nie nalezy ssa¢ ani rozgryza¢ kapsutek.

- Jezeli przez przypadek kapsutka zostanie rozgryziona lub bedzie ssana, nalezy doktadnie wyptukac
usta woda i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Jesli wystapig wymioty w ciagu kilku godzin od zastosowania leku Vinorelbine Accord, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy stosowa¢ podwdéjnej dawki uzupelniajacej.

Stosowanie lekéw przeciwwymiotnych

Podczas stosowania leku Vinorelbine Accord moga wystapi¢ wymioty (patrz punkt 4 ,Mozliwe
dziatania niepozadane”). Jesli lekarz zaleci leki przeciwwymiotne, zawsze nalezy przyjmowac je
doktadnie wedtug zalecen.



Lek Vinorelbine Accord nalezy przyjmowac¢ z lekkim positkiem, co pomoze zmniejszy¢ uczucie
nudnoéci.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Vinorelbine Accord

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Vinorelbine Accord, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czasami moga wystgpi¢ powazne objawy. Niektdre z objawdw moga rozwing¢ si¢ jako oznaki
zakazenia (takie jak gorgczka, dreszcze, kaszel, bl stawdw), mogg wystgpi¢ rowniez silne zaparcia.
W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych cigzkich objawdw, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Vinorelbine Accord

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku nie nalezy stosowaé podwéjnej dawki w celu jej
uzupekienia. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzj¢ o zmianie dawkowania.
Przerwanie stosowania leku Vinorelbine Accord

O przerwaniu leczenia zadecyduje lekarz. Jesli pacjent chce wezesniej przerwaé leczenie, powinien
porozmawia¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli podczas przyjmowania leku Vinorelbine
Accord wystapia jakiekolwiek z podanych ponizej objawéw:

- objawy cigzkich zakazen, takie jak kaszel, goraczka, dreszcze,

- silne zaparcie potaczone z bolem brzucha spowodowanym brakiem wyproznienia przez kilka dni;

- silne zawroty glowy, uczucie pustki w glowie podczas wstawania, oznaki znaczacego zmniejszenia
ci$nienia krwi,

- silny bol w Klatce piersiowej, ktory dotychczas nie wystgpowat, co moze by¢ objawem zaburzenia
pracy serca w zwiazku z niewystarczajacym przeptywem krwi. Jest to tak zwany zawat mie$nia
sercowego (w niektorych przypadkach prowadzacy do $mierci),

- trudno$ci w oddychaniu, zawroty gtowy, spadek cisnienia krwi, wysypka obejmujaca cate ciato lub
obrzek powiek, ust lub gardta, ktore mogg by¢ objawami reakcji uczuleniowej,

- bol w klatce piersiowej, dusznos¢ i omdlenia, co moze by¢ objawem zakrzepu w naczyniu
krwiono$nym w plucach (zatorowos$¢ ptucna),

- bole glowy, zmieniony stan psychiczny, co moze prowadzi¢ do splatania i $pigczki, drgawki,
niewyrazne widzenie oraz wysokie ci$nienie tetnicze krwi, co moze by¢ objawem przedmiotowym
zaburzenia neurologicznego, takiego jak zespot tylnej odwracalnej encefalopatii.

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentéw)
- Zakazenia w roznych miejscach.

- Zaburzenia zotadkowe: biegunka, zaparcia, bole brzucha, nudnosci, wymioty.

- Stan zapalny blony §luzowej jamy ustne;j.

- Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek (anemia), co moze powodowac blado$¢ skory i ostabienie
lub dusznos¢.

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wystapienia krwawienia
lub wybroczyn krwawych (sincoéw).

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze powodowa¢ podatno$¢ na zakazenia.

- Ostabienie niektorych odruchéw, czasami zaburzenia czucia.



- Utrata wlosoéw, zazwyczaj o tagodnym nasileniu.
- Zmgczenie.

- Goraczka.

- Ogo6lne zte samopoczucie.

- Zmniejszenie masy ciata, utrata apetytu.

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow)
- Trudnosci z koordynacja pracy miesni.

- Zaburzenia widzenia.

- Sptycenie oddechu, kaszel.

- Trudnosci w oddawaniu moczu i inne objawy ze strony uktadu moczowo-piciowego.
- Trudno$ci z zasypianiem.

- Bol glowy, zawroty glowy, zaburzenia smaku.

- Stan zapalny przetyku, trudnosci z polykaniem pokarméw lub ptynéw.

- Reakcje skorne.

- Dreszcze.

- Zwigkszenie masy ciala.

- Béle stawow, bol szczeki, bole migsni.

- Béle w roznych czgsciach ciata i bol w okolicy guza.

- Wysokie ci$nienie krwi.

- Zaburzenia czynnosci watroby (nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby).

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100
pacjentow)

- Niewydolno$¢ serca, ktora moze powodowac sptycenie oddechu i obrzgk w okolicy kostek,
nieregularne bicie serca.

- Utrata kontroli nad mig¢$niami, ktorej moga towarzyszy¢ zaburzenia chodu, mowy, zmiany i
zaburzenia ruchu gatek ocznych (ataksja).

Dzialania niepozadane o nieznanej czesto$ci wystepowania (czgsto$é nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

- Zakazenie krwi (posocznica) z objawami takimi jak wysoka gorgczka oraz pogorszenie ogélnego
stanu zdrowia.

- Zawat serca (zawal mig$nia sercowego).

- Krwawienie z przewodu pokarmowego.

- Mate stgzenie sodu we krwi, ktore prowadzi do ostabienia, drzenia migs$ni, zmgczenia, dezorientacji i
utraty przytomnos$ci. Mate stgzenie sodu moze by¢ zwigzane z nadprodukcja hormonu, ktory
powoduje zatrzymanie ptynow (Zespo6t Nieprawidtowego Wydzielania Hormonu Antydiuretycznego -
SIADH).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywac¢ lek Vinorelbine Accord
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C).

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Ze wzgledow
bezpieczenstwa wszystkie niewykorzystane kapsutki nalezy zwroci¢ lekarzowi lub farmaceucie w
celu zniszczenia. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vinorelbine Accord

Substancja czynna leku jest winorelbina. Kazda kapsutka migkka zawiera 20 mg, 30 mg lub 80 mg
winorelbiny (w postaci winianu).

Pozostale sktadniki to:

Zawarto$¢ roztworu: makrogol, gliceryna, etanol bezwodny i woda oczyszczona.

Sktad ostonki kapsulki: zelatyna, glicerol, sorbitol ciekty, czesciowo odwodniony (E 420), tytanu
dwutlenek (E 171), zelaza tlenek zolty (E 172) [Tylko dla 20 mg i 80 mg], zelaza tlenek czerwony (E
172) [Tylko dla 30 mg ].

Sktad tuszu do nadruku: szelak (E 904), zelaza tlenek czarny (E 172), amonu wodorotlenek (E 527) i
glikol propylenowy (E 1520).

Jak wyglada lek Vinorelbine Accord i co zawiera opakowanie

Vinorelbine Accord 20 mg: Jasnobrazowa, nieprzezroczysta, owalna (9,3 mm x 6,7 mm) migkka
kapsutka zelatynowa, bez defektow powierzchniowych, z czarnym nadrukiem ,,JJ1”, zawierajaca
przezroczysty bezbarwny plyn.

Vinorelbine Accord 30 mg: R6zowa, nieprzezroczysta, podtuzna (15 mm x 6,2 mm) migkka kapsutka
zelatynowa, bez defektéw powierzchniowych, z czarnym nadrukiem ,,JJ2”, zawierajaca przezroczysty
bezbarwny plyn.

Vinorelbine Accord 80 mg: Bladozobtta, nieprzezroczysta, podtuzna (20,5 mm x 8 mm) migkka
kapsulka zelatynowa, bez defektow powierzchniowych, z czarnym nadrukiem ,,JJ3”, zawierajaca
przezroczysty bezbarwny plyn.

Lek Vinorelbine Accord jest dostgpny w blistrach zawierajacych 1, 2, 3 lub 4 kapsutki miekkie.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.



ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa
Tel: + 48 22 577 28 00

Wytwdrca/lmporter

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
Paola PLA 3000, Malta

Laboratori Fundacié Dau,

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca, Barcelona, 08040, Hiszpania

Importer
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200, Utrecht, 3526KV

Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

[— sformatowano: Polski

[— sformatowano: Polski

Nazwa Panstwa Czlonkowskiego | Nazwa produktu leczniczego

Austria Vinorelbin Accord 20 mg weichkapsel
Vinorelbin Accord 30 mg weichkapsel

Czechy Vinorelbine Accord

Dania Vinorelbine Accord

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

Finlandia Vinorelbine Accord 20 mg kapseli, pehmeé
Vinorelbine Accord 30 mg kapseli, pehmea
Vinorelbine Accord 80 mg kapseli, pehmea

Francja VINORELBINE ACCORD 20 mg, capsule molle
VINORELBINE ACCORD 30 mg, capsule molle

Irlandia Vinorelbine Accord 20 mg soft capsules
Vinorelbine Accord 30 mg soft capsules

Niemcy Vinorelbin Accord 20 mg weichkapsel
Vinorelbin Accord 30 mg weichkapsel
Vinorelbin Accord 80 mg weichkapsel

Norwegia Vinorelbine Accord

Polska Vinorelbine Accord

Portugalia Vinorrelbina Accord
Vinorelbina Accord 20 mg capsule moi

Rumunia Vinorelbina Accord 30 mg capsule moi
Vinorelbind Accord 80 mg capsule moi
Vinorelbin Accord 20 mg mehke kapsule

Stowenia Vinorelbin Accord 30 mg mehke kapsule

Szwecja Vinorelbine Accord

Wiochy Vinorelbina Accord Healthcare




Data ostatniej aktualizacji ulotki:




