FASS.se LAKEMEDELSFAKTA:
Bipacksedel

NAVELBINE

10 mg/ml Koncentrat till infusionsvatska,
10sning

Las noga igenom denna
bipacksedel innan du borjar
anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lasa
den 1gen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din
lakare eller farmaceut.

- Detta lakemedel har ordinerats at dig
personligen. Du bor inte ge det vidare till
andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

I denna bipacksedel finner du information om:
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1. Vad ar NAVELBINE och vad anvinds det
for?

2. Innan du anvander NAVELBINE

3. Hur du anvinder NAVELBINE

4. Eventuella biverkningar
5. Forvaring av NAVELBINE

Vad innehaller NAVELBINE ?

Det aktiva innehallsamnet ar vinorelbintartrat
13,85 mg/ml motsvarande vinorelbin 10 mg/
ml.

Ovriga innehdllsdmnen &r vatten till
injektionsvatskor.

Innehavare av godkannande for
forsaljning

Pierre Fabre Pharma Norden AB, Turebergs
Torg 1, 191 47 Sollentuna
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Tillverkare

Pierre Fabre Medicament Production, Avenue
du Béarn, F-64320 Idron, Frankrike

1. VAD AR NAVELBINE OCH VAD
ANVANDS DET FOR?
Lakemedlets utseende:

Navelbine ar ett koncentrat till infusionsvatska
1 glasflaskor pa 1 ml och 5 ml. Losningen ar
klar, farglos eller ljusgul.

Lakemedelsgrupp

Navelbine ar ett cytostatikum av typen
vinkaalkaloider.

Vad anvands NAVELBINE for?

Navelbine anvinds for behandling av
icke smdcellig lungcancer och avancerad
brostcancer.
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2. INNAN DU ANVANDER
NAVELBINE

Anvand inte NAVELBINE:

- om du ar overkanslig (allergisk) mot
vinorelbin eller nagon annan vinkaalkaloid

- om du har en allvarlig infektion orsakad av
brist pa vita blodkroppar (neutropent)

- om du ammar

Var sarskilt forsiktig med
NAVELBINE

Informera din lakare, om nagot av
nedanstaende galler dig:

- du har tidigare haft syrebrist 1 hjartat pa
grund av dalig blodcirkulation

- du genomgar strilbehandling med ett
stralomrade som omfattar levern

- du har tecken eller symtom pa infektion
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Graviditet

Navelbine har fosterskadande effekter och ska
inte anvandas under graviditet, om det inte ar

absolut nodvandigt. Tala om for din ldkare om
du ar gravid eller om du misstanker graviditet.

Amning

Det ar inte kdnt om vinorelbin passerar over 1
brostmjolk. Amning bor darfor avslutas innan
behandlingen startar.

Korformaga och anvandning av
maskiner

Inga studier angaende paverkan pa
korformagan har utforts.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for din lakare eller farmaceut om du
tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sadana.
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3. HUR DU ANVANDER
NAVELBINE

Doseringsanvisning

Dosen bestims av ldkaren som anpassar den
individuellt for dig. Vanlig dosering ar 25-30

2

mg/m~ kroppsyta en gang 1 veckan.

Administrering

Navelbine ges som en infusion under 5-10
minuter. Efter infusionen skall blodkarlet
skoljas med fysiologisk koksaltlosning.

Kontakta din lakare eller sjukskoterska om du
har ytterligare fragor.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Navelbine ha
biverkningar. Foljande biverkningar kan
forekomma:

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1
av 10 anvandare): Illamaende, krakningar,
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inflammation 1 munslemhinnan, minskat
antal vita blodkroppar vilket kan forsimra
immunforsvaret.

Vanliga (forekommer hos fler 4n 1 av 100
anvandare): Nedsatt reaktionsformiga som 1
enstaka fall kan paverka ben- och senreflexer,
myrkrypningar, diarré, forstoppning som
ibland kan medfora tarmvred, 14tt haravfall,
blodbrist, minskat antal blodplattar vilket
kan medfora att man lattare far blaméarken
och blodningar, ledvark, muskelsmartor,
brostsmartor och smartor pa tumorstallet,
trotthet, feber, inflammation och brinnande
smarta pa injektionsstillet.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av
100 anvidndare): Andningssvarigheter.

Sdllsynta (forekommer hos farre an 1 av

1000 anvandare): Karlkramp, hjartinfarkt,
bukspottkortelinflammation, hudreaktioner av
olika slag, lungsjukdom.
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Om du observerar en eller flera biverkningar
som inte ndmns 1 denna bipacksedel, tala om
det for din lakare eller farmaceut.

5. FORVARING AV NAVELBINE

Forvaras oatkomligt for barn.

Forvaras 1 kylskap 2°C-8°C, 1 ytterkartongen 1
skydd for ljus.

Denna bipacksedel godkandes senast
den 2005-08-30

Foljande uppgifter ar
uteslutande for lakare och
halsovardspersonal:
HANTERINGSANVISNING

Navelbine 10 mg/ml koncentrat till
infusionsvatska, 10sning

1. PRESENTATION
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Navelbine ar en klar, farglos eller ljusgul
10sning 1 injektionsflaskor av glas (a 1 eller 5
ml) med butyl- eller klorbutylpropp.

Navelbine maste spadas fore administrering.

2. REKOMMENDATION FOR SAKER
HANTERING

Foreskrifter for ratt handhavande och
destruktion av cytostatika skall f6ljas. (For

Sverige galler Arbetarskyddsstyrelsens
foreskrifter 1999:11 "Cytostatika").

Lamplig skyddsutrustning, engangshandskar,
ansiktsmask och engangsrock skall anvandas.
Eventuellt spill eller lackage skall torkas upp.

All kontakt med 0gat maste undvikas. Om
detta intraffar skall 6gat omedelbart skoljas
med fysiologisk koksaltlosning. Vid bestiende
irritation bor 6gonldkare kontaktas.

I handelse av spill pad huden skoljs noga med
vatten.
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Efter avslutad anvandning skall exponerad
yta rengoras noggrant och ansikte och hander
tvattas. Flaska och infusionsmaterial kasseras
enligt lokala bestimmelser.

3. BEREDNING OCH
ADMINISTRERING

Navelbine koncentrat till infusionsvatska

skall spadas med 20-100 ml fysiologisk
koksaltlosning eller 5%-1g glukoslosning.
Fardigberedd 10sning ar en klar, farglos eller
ljusgul 16sning. Infusionstiden ar 5-10 minuter.

Det ar ytterst viktigt att forsdkra sig om

att nalen inforts korrekt 1 venen innan
administrering av Navelbine paborjas. Om
Navelbine infiltrerar den omgivande viavnaden
kan preparatet astadkomma avsevard irritation.
I sddant fall bor infusionen avbrytas, venen
skoljas med koksaltlosning och resterande

dos administreras 1 en annan ven. Vid
extravasering kan glukokortikoider omedelbart
ges intravenost for att minska risken for flebit.
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Efter infusion skall venen skoljas med minst
250 ml 1soton 16sning.

4. BLANDBARHET

Navelbine bor ej spadas ut 1 alkaliska 16sningar
(risk for utfallning).

Navelbine far ¢j blandas med andra preparat
an fysiologisk koksaltlosning eller 5%-1g
glukoslosning.

Det finns ingen interaktion mellan Navelbine
och ofargade glasflaskor, pasar av PVC eller
vinylacetat, eller infusionsset med slangar av
PVC.

5. HALLBARHET OCH FORVARING

Navelbine bor forvaras i kylskap (+2 - +8°C), 1
ytterkartongen 1 skydd for ljus.

Anvands fore utgangsdatum som finns pa
forpackningen.

Fardigberedd 16sning 1 PVC-pése eller ofargad
glasflaska ar hallbar 12 timmar vid hogst 25°C
eller 24 timmar 1 kylskap (+2 - +8°C).
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