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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Navelbine 30 mg - Kapseln
Wirkstoff: Vinorelbin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche
Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Navelbine und wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Navelbine beachten?
3. Wie ist Navelbine einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Navelbine aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST NAVELBINE UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Navelbine enthélt den Wirkstoff Vinorelbin (als Tartrat) und gehort zur Arzneimittelgruppe, der
sogenannten Vinca-Alkaloide, die in der Krebsbehandlung angewendet werden.

Navelbine wird zur Behandlung einiger Arten von Lungen- und Brustkrebs bei Patienten iiber
18 Jahren angewendet.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON NAVELBINE BEACHTEN?

Navelbine darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Vinorelbin, andere Vinca-Alkaloide, Soja, Erdnuss oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von Navelbine 30 mg - Kapseln sind;

- wenn Sie an Erkrankungen leiden, die die Aufnahme aus dem Verdauungstrakt erheblich
beeinflussen (z. B. Magen-Darm-Geschwiire);

- wenn Thnen groBere Teile des Magens oder des Diinndarms entnommen wurden;

- wenn bei lhnen die Zahl bestimmter weiler Blutkdrperchen und/oder der Blutplittchen
erheblich abgenommen hat oder wenn bei Thnen eine schwere Infektion vorliegt oder vor
kurzem (innerhalb der letzten 2 Wochen) vorgelegen ist;

- wenn Sie vor kurzem gegen Gelbfieber geimpft wurden oder eine solche Impfung geplant ist;

- wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine wirksame Empfingnis-
verhiitung anwenden;

- wenn Sie stillen;

- wenn Sie an nichtkleinzelligem Lungenkrebs leiden und eine Langzeit-Sauerstofftherapie
bendtigen.

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Navelbine 30 mg Kapseln

einnehmen:

- wenn Sie an Durchblutungsstérungen des Herzens leiden oder frither gelitten haben;

- wenn bei lhnen erste Anzeichen einer Infektion auftreten — Sie miissen dann sofort Thren
Arzt aufsuchen, damit eine Abklarung der Symptome erfolgen kann;

- wenn Thre Leberfunktion leicht oder méaBig eingeschriankt ist — Thr Arzt wird dann
moglicherweise eine niedrigere Dosis verordnen;

- wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden, die nicht mit Threm Krebs in
Zusammenhang steht;

- wenn Sie zugleich mit Arzneimitteln, die den Leberstoffwechsel (insbesondere das
Leberenzym CYP 3A4) fordern oder hemmen, behandelt werden (siehe ,,Bei Einnahme von
Navelbine mit anderen Arzneimitteln®);

- falls Sie eine Strahlentherapie erhalten, bei der das Bestrahlungsgebiet die Leber einschlief3t;

- wenn Sie schwanger sind;

- wenn Sie geimpft werden sollen. Von der Verabreichung von Lebendimpfstoffen
(z.B. Impfstoffe gegen Masern, Mumps, Roteln) zusammen mit Navelbine wird abgeraten,
da das Risiko einer moglicherweise todlich verlaufenden Impfkrankheit besteht;

- wenn Sie erheblich geschwicht sind.

Navelbine 30 mg - Kapseln sollen nur unter genauer Anleitung eines in der Chemotherapie

erfahrenen Arztes eingenommen werden, der iiber eine Ausstattung zur Uberwachung

zytotoxischer Arzneimittel verfiigt.

Wenn Sie die Kapsel versehentlich zerbeilen oder lutschen, ist der Mund mit Wasser oder

vorzugsweise mit einer physiologischen Kochsalzlosung zu spiilen. Beschéddigte Kapseln

diirfen nicht geschluckt werden und sollten dem Apotheker oder Arzt zur ordnungsgemafien

Entsorgung zuriickgegeben werden.
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Ciclosporin und Tacrolimus (zum Unte
bei gleichzeitiger Verabreichung mit
Schwichung des Immunssystems mit ¢
auslosen.

Wechselwirkungen, die alle Vinca-Alkal
zu denen auch Navelbine gehort) betref]
Itraconazol (zur Pilzbehandlung) vi
Vinca-Alkaloiden durch Herabsetzun
Navelbine 30 mg - Kapseln mit Itracona
Bei gleichzeitiger Anwendung von \
(weitere Arzneimittel gegen Krebs) be
und Atemnot, in seltenen Féllen wurde
Wechselwirkungen, die Navelbine allein
Die Kombination von Navelbine 30 m
Knochenmarksschédlichkeit kann verst:
Die Kombination mit Stoffen, die das
Rifampizin, Phenytoin) oder hemmen (
von Navelbine 30 mg - Kapseln erhdher
Die gleichzeitige Verabreichung von
verringern sollen, beeinflusst den Stoffw
Bei Einnahme von Navelbine zusamm
Die gleichzeitige Einnahme von Nahrun
Navelbine 30 mg - Kapseln nicht.
Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugu
Wenn Sie schwanger sind oder wenn |
schwanger zu werden, fragen Sie vor
Apotheker um Rat, da mogliche Risiker
Im Tierversuch zeigte Vinorelbin,
wie alle Arzneimittel gegen Krebs,
Navelbine 30 mg - Kapseln diirfen dah
werden. Wenn Sie wihrend der Behandl
miissen Sie unverziiglich Thren Arzt infc
Wenn Sie eine Frau im gebarfahigen .
Therapie mit Navelbine 30mg Kapse
verhiitende Massnahmen durchfiihren.
Sie diirfen nicht stillen, wenn Sie Navel
Minnern, die mit Navelbine 30mg K
der Behandlung und bis zu 3 Monate dat
iiber die Moglichkeit einer Konservier
lung mit Navelbine zu irreversibler Zeu,
Verkehrstiichtigkeit und das Bediener
Es wurden keine Studien zu den Auswi
zum Bedienen von Maschinen durcl
jedoch keinen Einfluss auf die Verkel
Maschinen erwarten. Einige der mogl
oder die Reaktionsfahigkeit beeintréchti
diese Nebenwirkungen bemerken, dii
Fahrzeuge lenken und keine gefahrliche
Wichtige Informationen iiber bestimn
Bitte nehmen Sie Navelbine 30 mg - Ka
Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Z
Navelbine 30 mg - Kapseln enthalten
angeborener Fruktose-Unvertraglichkei
Sie dieses Arzneimittel nicht einnehmer
enthalten in einer Kapsel 15,96 mg Koh
Eine Kapsel Navelbine 30 mg enthél
entspricht weniger als 1 ml Bier oder 1
Die geringe Alkoholmenge in diesem A
Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als
Wesentlichen ,,natriumfrei®.

3. WIE IST NAVELBINE EINZUNE]
Nehmen Sie Navelbine 30 mg - Kapsel
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apothek
Navelbine 30 mg - Kapseln werden 1
nach Threr Korperoberfliche und Threr
heiflt, unmittelbar vor jeder neuen Ve
jeweils entsprechend dem aktuellen Blu
Es ist daher moglich, dass sich die Dosis
sind in verschiedenen Stéirken erhéltlich,
Es ist auch moglich, dass Ihr Arzt
Navelbine — Kapseln und einer Infusion
Die maximal zuléssige Gesamtdosis
schritten werden.

Nehmen Sie Navelbine 30mg Kapseln
Altere Patienten > 70 Jahre

Die klinische Erfahrung ergab keiner



Weichkapseln zusammen mit einer leichten Mahlzeit kann das Gefiihl von Ubelkeit verringern.
Wenn Sie eine grofiere Menge von Navelbine eingenommen haben, als Sie sollten
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Navelbine 30 mg - Kapseln ist sofort ein Arzt zu
verstindigen (siehe ,,Therapie einer Uberdosierung* am Ende dieser Gebrauchsinformation).
Eine Uberdosierung mit Navelbine 30 mg - Kapseln kann zu einer Knochenmarksschadigung,
auch in Verbindung mit Infektionen, Fieber, Darmverschluss und Leberfunktionsstorungen
fithren.

Wenn Sie die Einnahme von Navelbine vergessen haben

Die Einnahme von Navelbine 30 mg - Kapseln soll grundsétzlich 1 x wochentlich an dem vom
Arzt festgesetzten Tag erfolgen. Wenn Sie diesen Termin versdumt haben, sprechen Sie bitte
ehestmoglich mit Threm Arzt tiber die Weiterfiihrung der Behandlung.

Wenn Sie die Einnahme von Navelbine abbrechen

Bitte setzen Sie das Arzneimittel unter keinen Umsténden ohne Riicksprache mit Threm Arzt ab.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel konnen Navelbine 30 mg - Kapseln Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jedem auftreten miissen.

Nebenwirkungen, die mit Navelbine - Kapseln beobachtet wurden

In Studien mit Navelbine - Kapseln sowie nach Markteinfilhrung wurden folgende Neben-

wirkungen beobachtet:

Infomieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn Sie wihrend der Einnahme von Navelbine 30 mg

Kapseln eines der folgenden Symptome entwickeln:

- Angzeichen fiir eine schwerwiegende Infektion wie Husten, Fieber, Schiittelfrost, Halsschmerzen.

- Schwere Verstopfung, mit Bauchschmerzen aufgrund von mangelnder Darmentleerung iiber
mehrere Tage.

- Schweres Schwindelgefiihl und Benommenheit beim Aufstehen; dies konnen Anzeichen fiir
starken Blutdruckabfall sein.

- Auftreten von starken Brustschmerzen. Diese Symptome koénnen auf eine Storung
der Herzfunktion nach unzureichender Durchblutung zuriickzufithren sein, d. h. ein
Myokardinfarkt (manchmal mit tddlichem Ausgang). Schwierigkeiten beim Atmen,
Schwindelgefiihl, niedriger Blutdruck, den ganzen Korper betreffenden Ausschlag oder
Anschwellen von Augenlidern, Lippen oder des Rachens, die Anzeichen einer allergischen
Reaktion sein konnen.

Die am hédufigsten auftretenden Nebenwirkungen sind Knochenmarksschwund mit

Verminderung bestimmter weifler Blutkdrperchen (Neutropenie), Blutarmut und Mangel an

Blutplattchen, Storungen im Magen-Darm-Trakt mit Ubelkeit, Erbrechen, Entziindungen der

Mundschleimhaut und Verstopfung. Uber Miidigkeit und Fieber wurde ebenfalls sehr haufig

berichtet.

Sehr hdufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10
- Infektionen durch verschiedene Erreger (Bakterien, Viren oder Pilze) ohne Verminderung
bestimmter weiller Blutkorperchen (Neutropenie) an verschiedenen Stellen (Atemwege,
Harnwege, Magen-Darm-Trakt)

- Knochenmarksschwund, der hauptsachlich zu einer Verminderung bestimmter weiller
Blutkorperchen (Neutropenie) fithrt — diese bildet sich zuriick und ist entscheidend fiir die
Festsetzung der nachfolgenden Dosis

- Verminderung der gesamten weillen Blutkdrperchen (Leukopenie)

- Blutarmut (Animie, iiblicherweise leicht bis méBig ausgepragt)

- Verminderung der Blutplittchen (Thrombozytopenie, selten schwerwiegend)

- Storungen der Nervenempfindungen (iiblicherweise Verlust der tiefen Sehnenreflexe, selten
schwerwiegend)

- Ubelkeit und Erbrechen — das Auftreten dieser unerwiinschten Wirkungen kann durch
unterstiitzende Behandlung mit entsprechenden Arzneimitteln verringert werden

- Durchfall

- Appetitlosigkeit

- Entziindung der Mundschleimhaut

- Verstopfung — bei Patienten mit Verstopfung in der Vorgeschichte und/oder einer begleitenden
Behandlung mit Morphin oder morphinartig wirkenden Arzneimitteln kann der Arzt
moglicherweise Abfiihrmitteln verordnen

- Bauchschmerzen und andere Magen-Darm-Beschwerden

- Haarausfall, {iblicherweise leicht

- allgemeines Krankheitsgefiihl

- Fieber

- Gewichtsverlust

Hdufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
- durch Verminderung bestimmter wei3er Blutkdrperchen (Neutropenie) ausgeldste Infektionen

- Infektionen durch verschiedene Erreger (Bakterien, Viren oder Pilze) infolge
Knochenmarkschwund und/oder Stérung des Immunsystems, die sich iiblicherweise bei
angemessener Behandlung zuriickbilden

- Schlaflosigkeit

- nervlich bedingte Bewegungsstorungen

- Kopfschmerzen

- Schwindelgefiihl

- Geschmacksstdrungen

- Sehstorungen

Hormons, SIADH)

- Herzinfarkt (bei Patienten mit Herzerk
fiir Herzerkrankungen)

- Blutungen im Bereich des Magen-Dai

Nebenwirkungen, die fiir Navelbine bei
Zusétzlich zu den vorstehend genannte
Vinorelbin bei intravendser Anwendung
nach der Einnahme von Navelbine - Kaj

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandel,
- Blutvergiftung mit Komplikationen m
- Hautr6tungen

- Kailteempfinden der Gliedmafen

- Verkrampfung der Atemwege

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von

- Herzerkrankungen durch mangelnde I

- sehr niedriger Blutdruck

- Kollaps

- bestimmte Erkrankung des Lungenb
todlich; insbesondere bei Patienten,
weiteren Arzneimittel gegen Krebs, et

- Entziindung der Bauchspeicheldriise

- generalisierte Hautverdnderungen

Nicht bekannt (Hdaufigkeit auf Grundlag

- allergische Reaktionen mit Herz-Krei:
oder anaphylaktoide Reaktionen)

- Stérungen der Ausschiittung bestimm

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, v
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundhei
Traisengasse 5

1200 Wien

OSTERREICH

Website: http://www.basg.gv.at

anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, ko
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur \

5. WIE IST NAVELBINE AUFZUBE
Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

In der Originalverpackung aufbewahren
Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich ai
Sie diirfen das Arzneimittel nach de
angegebenen Verfalldatum nicht mehr a
Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nur von medizinis

Hinweis fiir die Entsorgung durch medi:
Beachten Sie, dass Zytostatika und ko
Sonderabfille aus dem medizinische
(ONORM S 2101 sowie S 2104).

6. INHALT DER PACKUNG UND W

Was Navelbine enthiilt

- Der Wirkstoft ist: Vinorelbin (1 Kapsc

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Kapselinhalt: wasserfreies Ethanol, g
Kapselhiille: Gelatine, Glycerol 85 %
Mannitol (E421), héhere Polyole), F:
mittelkettige Triglyceride, PHOSAL &
Essbare Druckfarbe: Karminsédure (E1
Hypromellose, Propylenglykol (E152f
Wie Navelbine aussieht und Inhalt

Rosa lidngliche Weichkapseln mit dem A

PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackung

Packung zu 1 Stiick

Packungenzu2 x 1,3 x 1 und 4 x 1 Stii

Es werden moglicherweise nicht alle Pa

Einfuhr und Vertrieb:
Orifarm GmbH
Fixheider Str. 4

51381 Leverkusen
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