INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Vinorelbin BMM Pharma, koncentrat til infusionsveske, oplgsning
vinorelbin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

- Legen har ordineret Vinorelbin BMM Pharma til dig personligt. Lad derfor veere med at give
det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du
har.

- Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nzvnt her.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Vinorelbin BMM Pharma
Sédan skal du tage Vinorelbin BMM Pharma

Bivirkninger

Sadan opbevarer du Vinorelbin BMM Pharma

Yderligere oplysninger

ok wdE

1.  VINORELBIN BMM PHARMAS VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL
Vinorelbin BMM Pharma er et leegemiddel mod cancer, der tilhgrer gruppen af sakaldte
vincaalkaloider. Det bruges til behandling af visse former for lunge- og brystkreft.

2. VIRKNING OG ANVENDELSE
Forberedelse og indgift af Vinorelbin BMM Pharma ber udfgres af uddannet personale, som f.eks en
leege med erfaring i brugen af kemoterapi.

Tag ikke Vinorelbin BMM Pharma

- hvis du er overfglsom (allergisk) over for vinorelbin eller et andet vincaalkaloid eller et af
hjeelpestofferne.

- hvis du har eller fornyligt har haft en alvorlig infektion eller har et kraftigt nedsat antal hvide
blodlegemer (neutropeni)

- hvis du har et kraftigt nedsat antal af de blodceller, der kaldes blodplader, i dit blod

- hvis du er gravid

- hvis du ammer

- i kombination med vaccine mod gul feber

Veer ekstra forsigtig med at tage Vinorelbin BMM Pharma

- hvis du tidligere har haft en hjertesygdom, der hedder iskeemisk hjertesygdom

- hvis du modtager radioterapi over et omrade der dakker leveren hvis du har tegn eller
symptomer pa en infektion (sasom feber, kuldegysninger, gmhed i halsen osv.), skal du
fortzelle dette til din leege sa hurtigt som muligt, sa der kan laves de tests der er ngdvendige.

- Hvis du har nedsat leverfunktion

- Hvis du far en levende vaccine sasom poliovaccine via munden eller tuberkulosevaccine
(BCG)



- Al kontakt med gjnene skal absolut undgas, da der er risiko for alvorlig irritation og ligefrem
sardannelse pa gjets overflade (cornea). Skylning af gjet med saltvand (9 mg/ml) oplgsning
skal iveerksattes gjeblikkeligt, hvis praeparatet kommer i kontakt med gjnene.

- Hvis du tager ét eller flere af de leegemidler, der er nevnt i afsnittet ”Brug af anden medicin”

Mend og kvinder der er i behandling med Vinorelbin BMM Pharma skal bruge effektiv praevention
under og op til 3 maneder efter behandlingen. Mand skal undga at gere kvinder gravide under og
minimun 3 maneder efter behandlingen er afsluttet.

Far hver behandling med vinorelbin vil du fa taget en blodprave. Hvis resultaterne er for lave,
sd kan det vaere, at din behandling bliver udskudt indtil tallene igen har naet et tilfredsstillende
niveau.

Brug af anden medicin

Forteel altid laegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Det
geelder ogsa for medicin, som ikke er pa recept, naturleegemidler samt steerke vitaminer og mineraler.
Det geelder iseer, hvis du er i behandling med ét eller flere af falgende leegemidler:

- Ethvert leegemiddel der kan pavirke rygmarven f.eks. kraeftmedicin

- Carbamazepin, phenytoin, phenobarbital (medicin mod epilepsi)

- Prikbladet perikon (Hypericum perforatum)

- Ketoconazol og itraconazol (svampemidler)

- Antiviral medicin brugt i behandling af HIV, sdsom ritonavir (HIV proteaseh&@mmere)
- Nefazodon (et antidepressivt middel)

- Cyclosporin og tacrolimus (medicin der senker kroppens immunforsvar)

- Verapamil, quinidin (hjertemedicin)

- Blodfortyndende medicin f.eks. warfarin

- Vacciner mod gul feber og andre levende vacciner

Graviditet og amning

Sperg din lege eller apotek til rads, far du tager nogen form for medicin. Vinorelbin BMM Pharma
misteenkes for at give fosterskader nar det anvendes under graviditet. Vinorelbin BMM Pharma er
derfor kontraindiceret ved graviditet. Kvinder i den fededygtige alder skal bruge effektiv praevention
under og op til 3 maneder efter behandlingen. Fortel din leege, hvis du er gravid eller har mistanke
om, at du maske er gravid.

Det vides ikke, om Vinorelbin BMM Pharma gar over i modermzlken. En risiko for det ammende
barn kan derfor ikke udelukkes, hvorfor amning skal afbrydes fer behandling pabegyndes.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke lavet undersggelser, der belyser om evnen til at kare bil pavirkes.

Med tanke pa nogle af leegemidlets bivirkninger er forsigtighed er dog ngdvendig hos patienter
behandlet med vinorelbin.

Det er dig, der alene afger, om du er i stand til at kare bil eller udfgre opgaver, der kreever gget
opmarksomhed. Pa grund deres effekt og bivirkninger er brugen leegemidler en af de faktorer, der kan
pavirke din evne til at udfgre opgaver af denne type pa en sikker made. Beskrivelser af disse
virkninger kan findes i andre afsnit af denne indlaegsseddel.

Les al information pa denne indleegsseddel for vejledning.

Hvis du er i tvivl om noget, sa tal med din leege eller sygeplejerske eller med apotekspersonalet.



3.  SADAN SKAL DU TAGE VINORELBIN BMM PHARMA

Dosis fastsattes af din laege, som tilpasser dosis specielt til dig. Dosis er afhangig af din medicinske
tilstand, dit helbred og om du anvender andre leegemidler samtidig. Den normale dosis til voksne er
25-30 mg/m? kropsareal pr. uge.

Dette lzegemiddel vil blive fortyndet med en oplgsning som f.eks. en 9 mg/ml (0,9 %)
saltvandsoplasning eller en 50 mg/ml (5 %) glucoseoplgsning, inden du far det indgivet.
Laegemidlet gives som en langsom injektion i en vene over6-10 minutter eller som en infusion
via et drop i en vene over 20-30 minutter. Efter indgift af den langsomme injektion eller infusionen
skal venen skylles med en 9 mg/ml (0,9 %) saltvandsoplgsning.

Da du altid vil veere pa hospitalet, nar du far dette legemiddel, er det usandsynligt, at du vil fa for
meget eller for lidt, men forteel det til din leege, hvis du har bekymringer.

Kontakt din leege eller sygeplejerske hvis du har yderligere spgrgsmal.

4. BIVIRKNINGER
Vinorelbin BMM Pharma kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne opdeles i:

Meget almindelige - det forekommer hos flere end I ud af 10 patienter
Almindelige - det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter

Ikke almindelige - det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter
Sjeeldne - det forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter

Meget sjeldne - det forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter

Ikke kendt - kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data

Alvorlige bivirkninger — hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, skal du gjeblikkeligt
forteelle det til din leege.

Almindelige: Smerter i brystet
Ikke-almindelige: Andengd
Sjeeldne: angina pectoris (smerter i brystet der spreder sig til nakken eller armen),

hjerteanfald, lungesygdom

Ikke-kendt: Alvorlig allergisk reaktion med vejrtraekningsproblemer
Dette er meget alvorlige bivirkninger. Du har maske behov for akut leegehjelp.

Andre bivirkninger — hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, skal du fortzlle det til din

lzege sa hurtigt som muligt.

Meget almindelige: Fald i antallet af hvide blodlegemer, der kan gge din risiko for at fa en
infektion. Fald i antallet af rade blodlegemer (anaemi), hvilket kan fa dig til at
fale trethed. Inflammation i munden og sveelget. Kvalme og opkastning,
forstoppelse. Hartab. Haevelse, gmhed, smerte og/eller udslaet pa det sted,
hvor injektionen blev givet. Udmattelse, feber og smerte, unormale resultater
i test af leverfunktion. Manglende reflekser.



Almindelige: Led- muskel- og keebesmerter. Smerter forskellige steder herunder
brystsmerter og smerte ved tumoren. Diarré. Infektion symptomer som feber
og smerter. Lavt antal blodplader (blodceller der far blodet til at starkne).

Ikke-almindelige: Sepsis (blodforgiftning), unormal falelse af bergring, hgjt eller lavt blodtryk,
redmen og kolde hander og fadder.

Sjeeldne: Tarmslyng, inflammation af bugspytkirtlen, nedbrydning af hud omkring
injektionsstedet, kollaps pga. lavt blodtryk eller lav blod koncentration af
Natrium.

Ikke-kendt: En reduktion i en seerlig type hvide blodceller, hvilket kan resultere i feber.

Akut allergisk reaktion (anafylaksi, anafylaktisk chok). Anoreksi.
Utilstreekkeligt antidiuretisk hormon (SIADH). Symptomerne er bl.a.
veegtagning, kvalme, opkastning, muskelkramper, forvirring og kramper
(anfald).

Forandringer i blodet kan ogsa forekomme, og din laege vil sgrge for, at der tages blodprever for at
overvage dette (lavt antal hvide blodlegemer, blodmangel og/eller lavt antal blodplader, leverfunktion,
nyrefunktion og andringer i kroppens saltbalance)

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver varre, eller du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Bivirkninger, som ikke er navnt her, bar indberettes til Leegemiddelstyrelsen, sa viden om
bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine pargrende kan selv indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted
www.meldenbivirkning.dk.

5. SADAN OPBEVARER DU VINORELBIN BMM PHARMA
Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C). Ma ikke fryses.
Opbevar hatteglasset i yderkartonen for at beskytte mod lys

Brug ikke Vinorelbin BMM Pharma efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp)
er den sidste dag i den naevnte maned.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Vinorelbin BMM Pharma indeholder:

- Det aktive stof er Vinorelbintartrat svarende til vinorelbin 10 mg/mi

- De gvrige indholdsstoffer er natriumhydroxid (til pH-justering) og vand til injektionsvaesker.

Vinorelbin BMM Pharma - udseende og pakningstarrelser
Vinorelbin BMM Pharma, koncentrat til infusionsvaske, oplasning er en klar, farvelgs eller lysegul
oplgsning.


http://www.meldenbivirkning.dk/�

Hver 1 ml hetteglas indeholder vinorelbintatrat svarende til 10 mg vinorelbin.
Hver 5 ml hetteglas indeholder vinorelbintatrat svarende til 50 mg vinorelbin.

Produktet leveres i pakninger med 1 haetteglas eller 10 hatteglas (1 ml, 10x1 ml, 5 ml og 10x5 ml)
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
BMM Pharma AB

Blasieholmsgatan 2

SE-111 48 Stockholm

Sverige

Dansk reprasentant
BioPhausia

Fruebjergvej 3

DK-2100 Kgbenhavn @
Mail: info@biophausia.dk
TIf: 48 18 18 13

Fremstiller:

Basic Pharma Manufacturing B.V.
Burgemeester Lemmensstraat 352
NL-6163 JT Geleen

Holland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Danmark: Vinorelbin BMM Pharma

Finland: Vinorelbin BMM Pharma

Holland: Vinorelbine Allgen

Norge: Vinorelbine BMM Pharma

Sverige: Vinorelbin BMM Pharma

Denne indlaegsseddel blev senest revideret: 29. marts 2011

Falgende oplysninger er kun beregnet til medicinal- og sundhedpersoner:

Vinorelbin BMM Pharma 10 mg/ml, koncentrat til infusionsveeske, oplgsning

Sikkerhedsanvisninger:

Forskrifter om korrekt handtering og bortskaffelse af cytostatika skal falges.

Passende sikkerhedsudstyr, engangshandsker, ansigtsmaske og engangskitler skal anvendes.
Spild og leekage skal fjernes.


mailto:info@biophausia.dk�

Al kontakt med gjnene skal absolut undgas. Ved kontakt med gjet skal der straks pabegyndes skylning
med 9 mg/ml (0,9 %) saltvand. Huvis irritationen fortsatter, kontaktes en gjenlage.

Huvis stoffet kommer i kontakt med huden, skyldes omhyggeligt med vand.

Efter afsluttet anvendelse skal alle eksponerede overflader rengares, og heender og ansigt vaskes.

Ikke anvendt stof og affald bortskaffes i henhold til gaeldende forskrifter.

UDELUKKENDE TIL INTRAVEN@S ANVENDELSE, FORTYNDING FGR ANVENDELSE

Uforligeligheder:

Vinorelbin BMM Pharma ma ikke oplases i alkaliske oplgsninger (risiko for udfaldning). Vinorelbin
BMM Pharma ma ikke blandes med andre oplgsninger end 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplgsing
til injektion eller 50 mg/ml (5 %) glucoseoplgsning.

Administration:

Vinorelbin BMM Pharma ma kun gives intravengst. Det anbefales at infundere Vinorelbin BMM
Pharma over (6-10 min.) efter oplasning i 20-50 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplgsning til
injektion eller i en 50 mg/ml (5 %) glucoseoplagsning eller som en kortvarig infusion (20-30 min.)
efter oplagsning i 125 ml 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplgsning til injektion eller i en 50 mg/ml
(5 %) glucoseoplgsning. Indgivelsen skal altid efterfalges af en infusion med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumchloridoplgsning for at skylle venen.

Det er meget vigtigt, at sikre sig, at kanylen er placeret rigtigt i venen inden infusionen med
Vinorelbin BMM Pharma pabegyndes. Hvis leegemidlet ekstravere ud i det omkringliggende vaev
under indgiften, kan det medfare en betydelig lokal irritation. Hvis det sker, bar indgiften stoppes,
venen skylles med 9 mg/ml (0,9 %) natriumchloridoplasning og resten af dosen indgives i en anden
vene. Ved extravasation kan IV glukokortikoider indgives straks for at mindske risikoen for flebit.

Opbevaring og holdbarhed:

Ubrudt pakning: Opbevares i kaleskab (2°C - 8°C). Ma ikke fryses. Opbevar hztteglasset i
yderkartonen for at beskytte mod lys. Anvend ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

Fra et mikrobiologisk synspunkt bar det oplaste praeparat anvendes gjeblikkeligt. Hvis det ikke
anvendes gjeblikkeligt, er opbevaringstid og opbevaringsforhold brugerens ansvar, og bgr normalt
ikke vaere mere end 24 timer ved 2°C - 8°C, medmindre oplagsningen af preeparatet har fundet sted
under kontrolerede og aseptiske forhold.
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