Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Javlor 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Vinflunin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Javlor und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Javlor beachten?
Wie ist Javlor anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Javlor aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

QRPN

1. Was ist Javlor und wofiir wird es angewendet?

Javlor enthilt den Wirkstoff Vinflunin. Vinflunin gehért zu den sogenannten Vinca-Alkaloiden, die
als Arzneimittel gegen Krebserkrankungen eingesetzt werden. Diese Arzneimittel beeinflussen das
Wachstum von Krebszellen durch Verhinderung der Zellteilung, was zum Tod von Tumorzellen fiihrt
(Zytotoxizitit).

Javlor wird eingesetzt, um fortgeschrittene oder metastasierende Krebserkrankungen des Blasen- und
Harnsystems zu behandeln, wenn eine vorangegangene Therapie mit platinhaltigen Arzneimitteln
nicht mehr wirksam ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Javlor beachten?

Javlor darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff (Vinflunin) oder andere Vinca-Alkaloide (Vinblastin,
Vincristin, Vindesin, Vinorelbin) sind,
wenn Sie eine schwere Infektion hatten (in den letzten 2 Wochen) oder derzeit haben,
wenn Sie stillen,
wenn die Anzahl Threr weilen Blutzellen und/oder Blutpléttchen zu niedrig ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Informieren Sie Ihren Arzt,
wenn Sie Leber-, Nieren- oder Herzprobleme haben,
wenn bei Thnen neurologische Symptome auftreten (wie Kopfschmerzen, eine Verédnderung Ihres
Bewusstseinszustandes, die zu Verwirrtheit und Koma fiihren kann, Krampfe, verschwommenes
Sehen und Bluthochdruck), da es erforderlich sein konnte, die Anwendung dieses Arzneimittels zu
beenden.
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, die im Abschnitt ,,Anwendung von Javlor
zusammen mit anderen Arzneimitteln* aufgefiihrt sind,
wenn Sie an Verstopfung leiden oder wenn Sie mit Schmerzmitteln (Opioiden) behandelt werden
oder wenn Sie an einer Krebserkrankung der Bauch-/Unterleibsregion erkrankt sind oder in der
Bauch-/Unterleibsregion operiert worden sind,



wenn Sie ein Kind zeugen mochten (siehe ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-
/Gebirfahigkeit™).

Vor und wéhrend Threr Behandlung wird Ihr Blutbild regelmiBig kontrolliert, da eine Abnahme der
Anzahl der Blutzellen eine sehr hdufige Nebenwirkung von Javlor ist.

Verstopfung ist eine sehr hdufige Nebenwirkung von Javlor. Um Verstopfung zu verhindern, erhalten
Sie moglicherweise Abfiihrmittel.

Kinder und Jugendliche
Javlor ist nicht fiir Kinder und Jugendliche bestimmt.

Anwendung von Javlor zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Thren Arzt insbesondere, wenn Sie Arzneimittel anwenden, die einen oder mehrere der
folgenden Wirkstoffe enthalten:
- Ketoconazol und Itraconazol, angewendet zur Behandlung von Pilzinfektionen,
Opioide, angewendet zur Behandlung von Schmerzen,
Ritonavir, angewendet zur Behandlung einer HIV-Infektion,
Doxorubicin und pegyliertes liposomales Doxorubicin, angewendet zur Behandlung bestimmter
Krebsarten,
Rifampicin, angewendet zur Behandlung von Tuberkulose oder Meningitis,
Pflanzliche Préparate mit Johanniskraut (Hypericum perforatum), angewendet zur Behandlung
leichter oder mittelschwerer Depressionen.

Anwendung von Javlor zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréinken

Sie sollten Thren Arzt informieren, wenn Sie Grapefruitsaft trinken, da es die Wirkung von Javlor
verstiarken kann.

Sie sollten zusétzlich Wasser trinken und ballaststoffreiche Nahrung zu sich nehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebiarfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor dem Beginn Threr Therapie Ihren Arzt um Rat.

Wenn Sie eine Frau oder ein Mann im zeugungsfihigen Alter sind, sollten Sie wihrend der
Behandlung mit Javlor und in den 3 Monaten nach der letzten Gabe von Javlor wirkungsvolle
empfangnisverhiitende Mal3nahmen ergreifen.

Sie sollten nicht mit Javlor behandelt werden, wenn Sie schwanger sind, aufler wenn dies unbedingt
erforderlich ist.

Wihrend der Behandlung mit Javlor diirfen Sie nicht stillen.

Wenn Sie ein Kind zeugen mochten, bitten Sie IThren Arzt um Rat. Es wird empfohlen, sich vor der
Therapie liber die Mdglichkeit einer Spermakonservierung beraten zu lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Javlor kann Nebenwirkungen wie Miidigkeit und Schwindel verursachen. Sie diirfen nicht am
StraBBenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die Ihre
Konzentrationsfahigkeit und Ihr Reaktionsvermdgen beeintrichtigen.



3. Wie ist Javlor anzuwenden?

Dosierung

Die empfohlene Dosis beim Erwachsenen betragt 320 mg/m? Korperoberflache (wird durch den Arzt
unter Beriicksichtigung Thres Korpergewichts und Ihrer Grof3e errechnet). Die Behandlung findet alle
3 Wochen statt.

Ihr Arzt wird die Javlor-Anfangsdosis unter Beriicksichtigung Ihres Alters und Thres korperlichen
Zustandes sowie in bestimmten Situationen anpassen:

wenn Sie zuvor eine Bestrahlung des Beckens erhalten haben,

wenn Sie mittelschwere oder schwere Nierenprobleme haben,

wenn Sie Leberprobleme haben.

Wihrend der Behandlung ist es mdglich, dass Ihr Arzt die Javlor-Dosis herabsetzt, aufschiebt oder die
Behandlung unterbricht, wenn bei [hnen bestimmte Nebenwirkungen auftreten.

Wie Javlor angewendet wird

Javlor wird Thnen von medizinischem Fachpersonal als 20-miniitige intravenose Infusion
(tropfenweise Gabe in Thre Vene) gegeben. Javlor darf nicht intrathekal verabreicht werden (in die
Wirbelsdule).

Javlor ist ein Konzentrat, das vor Anwendung verdiinnt werden muss.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie wihrend der Behandlung mit Javlor eine der
folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen entwickeln:
Fieber und/oder Schiittelfrost, als Anzeichen einer moglichen Infektion,
Brustschmerzen, die Hinweise auf einen Herzinfarkt sein konnen,
Verstopfung, die trotz einer Behandlung mit Laxantien bestehen bleibt,
Kopfschmerzen, eine Veranderung Thres Bewusstseinszustandes, die zu Verwirrtheit und Koma
fiihren kann, Krampfe, verschwommenes Sehen und Bluthochdruck. Diese Symptome kénnen
Anzeichen einer Stérung des Nervensystems sein, wie des ,,Posterioren Reversiblen
Enzephalopathie-Syndroms* (siche Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen®)

Folgende weitere Nebenwirkungen konnen auftreten:
Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen
Verstopfung, Durchfall
Entziindung der Mundschleimhaut
Miidigkeit, Muskelschmerzen
Verlust des Tastsinns
Gewichtsabnahme, verringerter Appetit
Haarausfall
Reaktionen an der Injektionsstelle (Schmerzen, Rotung, Schwellung)
Fieber
geringe Anzahl von weilen Blutkdrperchen, roten Blutzellen und/oder Blutplittchen (ersichtlich
aus Blutuntersuchungen)
geringer Gehalt an Natrium im Blut (Hyponatridmie)

Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Schiittelfrost, iibermafBiges Schwitzen
Allergie, Dehydrierung (starker Wasserverlust), Kopfschmerzen, Hautausschlag, Juckreiz
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Verdauungsprobleme, Schmerzen im Mund, an der Zunge und Zahnschmerzen, Verdnderungen
des Geschmacksempfindens

Muskelschwiche, Kieferschmerzen, Schmerzen in den Gliedmalien, Riickenschmerzen,
Gelenkschmerzen, muskulidre Schmerzen, Knochenschmerzen, Ohrenschmerzen
Benommenheit, Schlaflosigkeit, vorriibergehender Verlust des Bewuftseins

Schwierigkeiten bei Korperbewegungen

Schneller Herzschlag, erhohter Blutdruck, verminderter Blutdruck

Atemschwierigkeiten, Husten, Brustschmerzen

Schwellungen Ihrer Arme, Hénde, Fiile, Knochel, Beine oder anderer Korperteile
Venenentziindung (Phlebitis)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Sehstdrungen

Trockene Haut, Hautrétungen

Storungen der Muskelanspannung

Schmerzen im Hals/Rachenbereich, Zahnfleischerkankungen

Gewichtszunahme

Harnwegsprobleme

Pfeifen oder Summen in den Ohren (Tinnitus)

Anstieg der Leberenzymwerte (ersichtlich aus Blutuntersuchungen)

»Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion, ein Zustand, der einen niedrigen Natrium Blutspiegel

verursacht

Tumorschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Javlor aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Durchstechflasche nach ,,Verw. bis:“ und
dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Es ist sehr unwahrscheinlich, dass Sie gebeten werden, dieses Arzneimittel selbst zu lagern.
Ausfiihrliche Lagerbedingungen sind in dem Abschnitt beschrieben, der fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt ist.

Ungedffnete Durchstechflasche
Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Verdiinnte Losung
Das verdiinnte Arzneimittel sollte unmittelbar verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Javlor enthiilt
Der Wirkstoff ist Vinflunin. Jeder ml Konzentrat enthilt 25 mg Vinflunin (als Bis[(R,R)-
tartrat]).
Eine 2-ml-Durchstechflasche enthélt 50 mg Vinflunin (als Bis[(R,R)-tartrat]).
Eine 4-ml-Durchstechflasche enthélt 100 mg Vinflunin (als Bis[(R,R)-tartrat]).
Eine 10-ml-Durchstechflasche enthdlt 250 mg Vinflunin (als Bis[(R,R)-tartrat]).
Der sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Javlor aussieht und Inhalt der Packung

Javlor ist eine klare, farblose bis blassgelbe Losung. Es wird in durchsichtigen Durchstechflaschen aus
Glas geliefert, die mit einem Gummistopfen verschlossen sind und 2 ml, 4 ml oder 10 ml Konzentrat
enthalten. Jede Packung enthélt 1 oder 10 Durchstechflaschen.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur

Frankreich

Hersteller

FAREVA PAU
FAREVA PAU 1
Avenue du Béarn
F-64320 Idron
Frankreich

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
pharmazeutischen Unternehmer in Verbindung.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im MM/JJJJ
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmit:
HINWEISE ZUR ANWENDUNG

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen zur Zubereitung und Anwendung

Vinflunin ist ein zytotoxisches Arzneimittel zur Krebsbehandlung und daher sollte Javlor, wie andere
potentiell toxische Verbindungen, mit Vorsicht gehandhabt werden. Die Vorschriften fiir den
sachgeméfBen Umgang mit und die Entsorgung von Zytostatika sind einzuhalten. Bei sdmtlichen
Transferschritten muss unter streng aseptischen Bedingungen gearbeitet werden. Der Gebrauch einer
vertikalen Laminar-Air-Flow-Bank wird empfohlen. Zubereitung und Anwendung von Javlor-
Infusionslosung darf nur durch Fachpersonal erfolgen, das im Umgang mit zytotoxischen Substanzen
geschult ist. Schwangeres Personal sollte nicht mit Javlor arbeiten. Es sollten geeignete Handschuhe,
Augenschutz und Schutzkleidung getragen werden.
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