Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vinorelbine Zentiva, 20 mg, kapsulki, mi¢kkie

Vinorelbine Zentiva, 30 mg, kapsulki, mi¢kkie

Vinorelbine Zentiva, 80 mg, kapsulki, mi¢kkie
Winorelbina (w postaci winianu)

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vinorelbine Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Vinorelbine Zentiva
Jak przyjmowac¢ lek Vinorelbine Zentiva

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Vinorelbine Zentiva

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

Lek Vinorelbine Zentiva zawiera substancje czynng winorelbing (w postaci winorelbiny winianu)
i nalezy do lekow z grupy alkaloidow barwinka (Vinca) stosowanych w leczeniu nowotworow.

Lek Vinorelbine Zentiva jest stosowany w leczeniu niektorych rodzajow raka ptuc i niektérych
rodzajow raka piersi u pacjentow w wieku powyzej 18 lat:
- w zaawansowanym niedrobnokomorkowym raku ptuc jako monoterapia lub w skojarzeniu
z inng chemioterapig
- jako leczenie uzupehiajgce w niedrobnokomorkowym raku ptuc w skojarzeniu
z chemioterapig bazujaca na platynie
- w zaawansowanym raku piersi jako monoterapia lub w skojarzeniu z innymi czynnikami.

Lekarz moze przepisa¢ ten lek w innych chorobach lub w innych dawkach niz te, ktore opisano
w ulotce. Zawsze nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza lub farmaceuty.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vinorelbine Zentiva

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Vinorelbine Zentiva

- jesli pacjent ma uczulenie na winorelbine lub jakikolwiek lek przeciwnowotworowy z grupy
alkaloidow barwinka,

- jesli pacjent jest uczulony na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku Vinorelbine Zentiva
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjentka karmi piersia,

- jesli pacjent przebylt operacj¢ zotadka lub jelita cienkiego, albo ma zaburzenia jelitowe,

- jesli u pacjenta wystepuje zmniejszenie liczby biatych krwinek i (lub) plytek krwi lub
w przypadku ciezkiego zakazenia wystepujacego obecnie lub przebytego niedawno
(w ciggu ostatnich dwoch tygodni),

- jesli pacjent ma otrzymac lub niedawno otrzymat szczepionke przeciw zottej febrze,

- jesli pacjent wymaga dlugotrwatej tlenoterapii.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Vinorelbine Zentiva nalezy omowi¢ to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

- pacjent przebyl zawal mig$nia sercowego lub odczuwat silny bol w klatce piersiowe;,

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

- pacjent byl leczony radioterapia, a leczony obszar obejmowat watrobe,

- upacjenta wystepuja objawy zakazenia (takie jak gorgczka, dreszcze, kaszel),

- pacjent ma zosta¢ zaszczepiony. Podczas leczenia lekiem Vinorelbine Zentiva nie zaleca si¢
stosowania szczepionek zywych atenuowanych (np. przeciwko odrze, $wince 1 rézyczce),
poniewaz mogg one zwigkszac ryzyko $miertelnej choroby ogdlnoustrojowej po zaszczepieniu,

- upacjenta wystepuje cigzka choroba watroby niezwigzana z leczonym nowotworem,

- pacjentka jest w cigzy.

Przed rozpoczeciem i podczas stosowania leku Vinorelbine Zentiva wykonywane bedzie badanie
liczby krwinek w celu sprawdzenia czy leczenie bedzie bezpieczne dla pacjenta. Jesli wyniki badan
beda niezadowalajace, leczenie moze zosta¢ odroczone oraz zostana przeprowadzone kolejne badania
do czasu powrotu wynikow do warto$ci prawidtowych.

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

Lek Vinorelbine Zentiva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lekarz musi zachowac¢ szczego6lna ostroznos¢, jesli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z nastepujacych
lekow:

- leki, ktore rozrzedzajg krew (leki przeciwzakrzepowe),

- lek przeciwpadaczkowy (np. fenytoina),

- leki przeciwgrzybicze (takie, jak itrakonazol),

- leki przeciwnowotworowe, takie jak mitomycyna C lub lapatynib,

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

Jednoczesne stosowanie leku Vinorelbine Zentiva i innych lekow o znanym toksycznym dziataniu na
szpik kostny (wptywajace na biate i czerwone krwinki i plytki krwi) rowniez moze nasila¢ niektore
dziatania niepozadane.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku z uwagi na mozliwe zagrozenia
dla dziecka.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Vinorelbine Zentiva.

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowac skuteczne metody zapobiegania cigzy podczas leczenia
1 przez 7 miesiecy po jego zakonczeniu.

Mgzczyzni przyjmujacy lek Vinorelbine Zentiva nie powinni planowac poczgcia dziecka w trakcie
leczenia i do 4 miesigcy po jego zakonczeniu oraz przed rozpoczeciem leczenia powinni zasiggngc
porady w sprawie konserwacji nasienia z powodu mozliwej nicodwracalnej nieptodnosci w wyniku
stosowania leku Vinorelbine Zentiva. Nalezy stosowa¢ skuteczne metody zapobiegania cigzy podczas
leczenia i przez 4 miesigce po jego zakonczeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku Vinorelbine Zentiva na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. W zwigzku z tym nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, jesli pacjent Zle
si¢ czuje lub jesli lekarz tak zalecit.



Lek Vinorelbine Zentiva zawiera sorbitol

Ten lek zawiera sorbitol.

Kazda kapsutka Vinorelbine Zentiva, 20 mg, zawiera 38,4 mg sorbitolu.
Kazda kapsutka Vinorelbine Zentiva, 30 mg, zawiera 59,9 mg sorbitolu.
Kazda kapsutka Vinorelbine Zentiva, 80 mg, zawiera 99,9 mg sorbitolu.

3. Jak przyjmowac¢ lek Vinorelbine Zentiva

Przed i w trakcie leczenia lekarz zleci badanie krwi. Lekarz okresli moc i liczbg kapsutek, jak czgsto
nalezy je przyjmowac oraz czas trwania leczenia. Dawkowanie be¢dzie zaleze¢ od masy ciala i wzrostu
pacjenta, wynikow badania krwi oraz ogdélnego stanu zdrowia pacjenta.

Calkowita dawka tygodniowa nie powinna by¢ wieksza niz 160 mg.
Nie nalezy stosowa¢ leku Vinorelbine Zentiva cze¢$ciej niz raz w tygodniu.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed otwarciem blistrow zawierajacych lek Vinorelbine Zentiva nalezy sprawdzi¢, czy kapsutki
nie sg uszkodzone. Ciekta zawarto$¢ kapsutki ma whasnosci draznigce i w zetknigeiu z okiem, skora
lub blong sluzowa moze powodowac ich uszkodzenie. Jesli dojdzie do kontaktu, nalezy natychmiast
doktadnie przemy¢ miejsce kontaktu wodg lub roztworem fizjologicznym soli.

Nie nalezy polyka¢ uszkodzonej kapsulki, tylko zwrocic jg lekarzowi lub farmaceucie.

Sposob przyjmowania leku Vinorelbine Zentiva, kapsutki, migkkie:

- Lek Vinorelbine Zentiva nalezy potkna¢ w calosci popijajac woda, najlepiej z lekkim positkiem.
Nie nalezy potyka¢ kapsutek z goragcymi napojami, poniewaz przyspiesza to ich rozpuszczanie.

- Nie nalezy rozgryza¢ ani ssa¢ kapsutek.

- Jezeli przez przypadek kapsutka zostanie rozgryziona lub bedzie ssana, nalezy doktadnie
wyplukaé usta wodg lub roztworem fizjologicznym soli i natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

- Jesli wystapig wymioty w ciggu kilku godzin od zastosowania leku, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie nalezy powtarza¢ dawki.

Stosowanie lekéw przeciwwymiotnych

Podczas stosowania leku Vinorelbine Zentiva moga wystapi¢ wymioty (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dziatania niepozadane™). Jesli lekarz zaleci leki przeciwwymiotne, zawsze nalezy przyjmowac je Scisle
wedlug zalecen.

Lek Vinorelbine Zentiva nalezy przyjmowac z lekkim positkiem, co pomoze zmniejszy¢ uczucie
nudnosci.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vinorelbine Zentiva

W przypadku przyjecia leku Vinorelbine Zentiva w dawce wiekszej niz opisana w ulotce lub zalecana
przez lekarza, nalezy natychmiast powiadomic¢ lekarza lub skontaktowac sie ze szpitalem lub
farmaceuta.

Moga wystapi¢ powazne zmiany w morfologii krwi, ktére spowoduja wystapienie objawoéw zakazenia
(takich jak goraczka, dreszcze, kaszel). Moga wystapi¢ rowniez silne zaparcia.

Pominiecie przyjecia leku Vinorelbine Zentiva
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem, ktory podejmie decyzje o zmianie dawkowania.



Przerwanie przyjmowania leku Vinorelbine Zentiva
Lekarz zdecyduje, kiedy pacjent powinien przerwac leczenie. Jesli jednak pacjent chce zakonczy¢
leczenie wcze$niej, nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat innych sposobow postgpowania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem, jesli podczas stosowania leku Vinorelbine

Zentiva wystapia nastepujace dzialania niepozadane:

- Objawy cigzkiej infekcji, takie jak kaszel, gorgczka i dreszcze;

- Silne zaparcie potaczone z bolem brzucha spowodowane brakiem wyprdznienia przez kilka dni;

- Silne zawroty glowy, uczucie omdlenia podczas wstawania, ktore moga by¢ objawami znacznego
zmniejszenia ci$nienia krwi;

- Silny bol w klatce piersiowej, ktory dotychczas nie wystgpowal, co moze by¢ objawem zaburzenia
pracy serca w zwigzku z niewystarczajacym przeptywem krwi, tak zwany zawat mig$nia
sercowego (w niektorych przypadkach prowadzacy do $mierci);

- Trudnosci w oddychaniu, zawroty gtowy, spadek ci$nienia krwi, wysypka obejmujaca cate ciato
lub obrzek powiek, ust lub gardta, ktore moga by¢ objawami reakcji alergicznej;

- Bol w klatce piersiowej, dusznos¢ i omdlenia, co moze by¢ objawem zakrzepu w naczyniu
krwionosnym w ptucach (zatorowos$¢ ptucna);

- Bdle gtowy, 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.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Zakazenia w r6znych miejscach,

- Zaburzenia zotadkowe,

- Biegunka,

- Zaparcia, bole brzucha,

- Nudnosci, wymioty,

- Stan zapalny btony $luzowej jamy ustne;j,

- Zmniejszenie liczby czerwonych krwinek, ktore moze powodowaé blados¢ skory, ostabienie lub
dusznos$é,

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktére moze prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka wystapienia
krwawienia lub wybroczyn krwawych (sincow),

- Zmniejszenie liczby biatych krwinek, co moze zwigksza¢ podatnos$¢ na zakazenia,

- Ostabienie niektorych odruchow, czasami zaburzenia czucia,

- Utrata wlosoéw, zazwyczaj nieznacznie nasilona,

- Zmgczenie,

- Goraczka,

- Ogodlne zte samopoczucie,

- Zmniejszenie masy ciala,

- Utrata apetytu.

Czesto (moga wystapic nie czgséciej niz u 1 na 10 pacjentow):

- Trudnosci z koordynacja pracy migsni,

- Zaburzenia widzenia,

- Brak tchu (dusznos¢), kaszel,

- Trudnos$ci z oddawaniem moczu, inne objawy ze strony uktadu moczowo-ptciowego,



- Trudnosci z zasypianiem,

- Bdl glowy, zawroty glowy, zaburzenia smaku,

- Stan zapalny przelyku, trudnosci z potykaniem pokarméw statych lub ptynow,

- Reakcje skorne,

- Dreszcze,

- Zwickszenie masy ciata,

- Bole stawow, bol szczeki, bole migsni, bole w rdznych czgsciach ciata i bol w okolicy guza,

- Wysokie cisnienie krwi,

- Zaburzenia czynno$ci watroby (nieprawidlowe warto$ci parametroOw czynnosciowych watroby).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

- Niewydolno$¢ serca, ktéra moze powodowac¢ dusznosc¢ i obrzeki w okolicy kostek,

- Nieregularne bicie serca,

- Utrata kontroli nad migéniami, ktorej moga towarzyszy¢ zaburzenia chodu, mowy oraz zaburzenia
ruchu gatek ocznych (ataksja).

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze zosta¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- Zakazenie krwi (posocznica) z objawami takimi, jak wysoka goraczka oraz pogorszenie ogdlnego
stanu zdrowia,

- Zawal serca (zawal mig$nia sercowego),

- Krwawienie z przewodu pokarmowego,

- Male stezenie jondw sodu we krwi (co moze prowadzi¢ do objawow takich jak zmgczenie,
splatanie, drzenie mig$ni, utrata przytomnosci). Mate stezenie sodu moze, w niektorych
przypadkach, by¢ zwiazane z nadprodukcja hormonu powodujacego zatrzymanie ptynow (Zespot
nieadekwatnego 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, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

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¢ rdéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Przechowywac¢ w lodowce (2-8°C).

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vinorelbine Zentiva

- Substancja czynna leku jest winorelbina (w postaci winorelbiny winianu) w ilosci 20 mg, 30 mg
lub 80 mg.

- Pozostate sktadniki to:

Zawartos¢ kapsutki: makrogol 400, polisorbat 80, woda oczyszczona.

Otoczka kapsutki: zelatyna, sorbitol ciekty, czesciowo odwodniony (E 420), tytanu dwutlenek (E 171),
woda oczyszczona; Vinorelbine Zentiva 20 mg i 80 mg kapsutki, migkkie: Zelaza tlenek zotty (E 172);
Vinorelbine Zentiva 30 mg kapsulki, migkkie: zelaza tlenek czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Vinorelbine Zentiva i co zawiera opakowanie

Vinorelbine Zentiva 20 mg kapsutki migkkie sg ksztattu owalnego, w kolorze jasnobrazowym,
o wymiarach 11x7 mm, wypekione przezroczystym, bezbarwnym lub lekko zottawym ptynem.
Vinorelbine Zentiva 30 mg kapsutki migkkie sg ksztattu podtuznego, w kolorze r6zowym,

o wymiarach 18%6 mm, wypekione przezroczystym, bezbarwnym lub lekko zottawym ptynem.
Vinorelbine Zentiva 80 mg kapsutki migkkie sg ksztattu podtuznego, w kolorze bladozottym,

o wymiarach 21x8 mm, wypekione przezroczystym, bezbarwnym lub lekko zottawym ptynem.

Kapsutki migkkie 20 mg, 30 mg i 80 mg s dostgpne w opakowaniach zawierajacych 1 lub 4 blistry
z jedng kapsutka migkka w kazdym blistrze.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ dostepne w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva k.s.

U Kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca/Importer

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000, Malta

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:
Islandia: Vinorelbine Alvogen 20 mg mjukt hylki

Vinorelbine Alvogen 30 mg mjukt hylki

Vinorelbine Alvogen 80 mg mjukt hylki

Chorwacja: Lavib 20 mg meke kapsule
Lavib 30 mg meke kapsule
Lavib 80 mg meke kapsule
Polska: Vinorelbine Zentiva
Rumunia: Vinorelbind Labormed 20 mg capsule moi

Vinorelbind Labormed 30 mg capsule moi
Vinorelbind Labormed 80 mg capsule moi



W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0. o.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.:+48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2024
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