Wortlaut der flir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Eurovinorelbin 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Wirkstoff: Vinorelbin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

o Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Eurovinorelbin 10 mg/ml und woflr wird es angewendet?

Was muissen Sie vor der Anwendung von Eurovinorelbin 10 mg/ml beachten?
Wie ist Eurovinorelbin 10 mg/ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Eurovinorelbin 10 mg/ml aufzubewahren?

Weitere Informationen

R wWwN =

1. WAS IST EUROVINORELBIN 10 MG/ML UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Eurovinorelbin 10 mg/ml wird in der Krebsbehandlung angewendet und gehort zur
Arzneimittelgruppe der so genannten Vinca-Alkaloide.

Eurovinorelbin 10 mg/ml wird zur Behandlung bestimmter Arten von Lungen- und Brustkrebs
angewendet.

2.  WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON EUROVINORELBIN 10 MG/ML
BEACHTEN?

Eurovinorelbin 10 mg/ml darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Vinorelbin oder andere Vinca-Alkaloide sind.

- wenn Sie eine schwere Infektion haben oder klrzlich hatten oder eine deutliche
verminderte Anzahl an wei3en Blutkérperchen haben (Neutropenie).

— wenn Sie eine deutlich verminderte Anzahl an Blutplattchen haben.

— wenn Sie schwanger sind.

— wenn Sie stillen.

— wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine wirksame Empfangnisverhttung
anwenden.

— wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben, die nicht durch Krebs verursacht ist.

— in Kombination mit einer Gelbfieberimpfung.

— bei Erkrankungen, welche die Einverleibung der Nahrungsstoffe stark beeintrachtigen.
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— bei vorangegangener erheblicher Operation von Magen oder Diinndarm
— wenn Sie eine Langzeit-Sauerstofftherapie bendtigen.

Dieses Arzneimittel ist nur zur intravenésen Anwendung vorgesehen und darf nicht in die
Wirbelsaule injiziert werden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Eurovinorelbin 10 mg/ml ist erforderlich,

— wenn Sie an einer Herzerkrankung infolge zu geringer Blutzufuhr zum Herzen gelitten
haben (koronare Herzerkrankung, Angina).

— wenn Sie eine Strahlentherapie erhalten und das Behandlungsfeld die Leber einschlief3t.

— wenn Sie derzeit Anzeichen oder Symptome einer Infektion haben (wie Fieber,
Schiuttelfrost, Halsschmerzen). Teilen Sie dieses lhrem Arzt umgehend mit, so dass er
gegebenenfalls notwendige Untersuchungen veranlassen kann.

— wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben.

— wenn Sie geimpft werden sollen. Vor einer Impfung missen Sie lhren Arzt Uber die
Behandlung informieren.

— Wenn Sie das Krebsmittel Mitomycin C erhalten

Eurovinorelbin 10 mg/ml darf nicht mit den Augen in Kontakt kommen, da das Risiko
schwerwiegender Reizungen und sogar von Geschwirbildungen auf der Oberflache des Auges
(Cornea) besteht. Wenn irgendein Kontakt aufgetreten ist, muss das Auge sofort mit
Kochsalzlésung gesplilt und ein Augenarzt aufgesucht werden.

Manner und Frauen, die mit Eurovinorelbin 10 mg/ml behandelt werden, sollten wahrend dieser
Behandlung zuverlassige Verhitungsmaflnahmen anwenden. Manner und Frauen sollten
BEIDE die Information im unteren Abschnitt unter Schwangerschaft und Stillzeit lesen.

Vor jeder Verabreichung von Eurovinorelbin 10 mg/ml werden Sie einer Blutuntersuchung
unterzogen. Wenn die Ergebnisse dieser Untersuchung nicht zufrieden stellend sind, kann sich
Ihre Behandlung verzdgern und weitere Untersuchungen sind notwendig, bis die Werte wieder
normal sind.

Bei Anwendung von Eurovinorelbin 10 mg/ml mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Dies ist insbesondere wichtig, wenn es
sich um eines der im Folgenden genannten Arzneimittel handelt:

— andere Arzneimittel, die das Knochenmark beeinflussen, z. B. Krebsarzneimittel.

— Carbamazepin, Phenytoin und Phenobarbital (Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie).

— Antibiotika wie Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin.

— Johanniskraut (Hypericum perforatum).

— Ketoconazol und Itraconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen).

— antivirale Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, z. B. Ritonavir (HIV-Protease-
Inhibitoren).

— Nefazodon (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen).

— Cyclosporin und Tacrolimus (Arzneimittel, die die Aktivitat des kdrpereigenen Immunsystems
herabsetzen).

— Verapamil, Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen).

— andere Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, z. B. Mitomycin C, Cisplatin.

— blutverdinnende Arzneimittel, z. B. Warfarin.

— Gelbfieberimpfstoffe und andere Lebendimpfstoffe.
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Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs- und Gebarfahigkeit

In der Schwangerschatft

Vinorelbin, der Wirkstoff von Eurovinorelbin kann erbgutschadigend wirken und verursacht im
Tierversuch Missbildungen. Sie dirfen Eurovinorelbin in der Schwangerschaft nicht einnehmen,
es sei denn |hr behandelnder Arzt halt dies flr unbedingt erforderlich. In diesem Falle sollte eine
medizinische Beratung Uber das mit der Behandlung verbundene Risiko von schadigenden
Wirkungen flr das Kind erfolgen.

Als Frau im gebarfahigen Alter missen Sie vor Beginn und wahrend der Therapie und bis zu

3 Monate nach Ende der Therapie mit Eurovinorelbin sichere empfangnisverhitende
Malnahmen durchfuhren. Tritt wahrend der Behandlung dennoch eine Schwangerschaft ein,
informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt. Wenn Sie wahrend der Therapie schwanger sind oder
schwanger werden, sollten Sie eine genetische Beratungsstelle aufsuchen. Eurovinorelbin kann
erbgutschadigend wirken, daher wird auch bei Kinderwunsch nach einer Therapie eine
genetische Beratung empfohlen.

In der Stillzeit

Sie mussen vor Beginn der Behandlung mit Eurovinorelbin abstillen. Da nicht bekannt ist, ob
das Arzneimittel in die Muttermilch Ubertritt und dadurch dem S&ugling schaden kann. Sollte
eine Behandlung mit Eurovinorelbin in der Stillzeit erforderlich sein, missen Sie abstillen.

Bei Ménnern

Mannern, die mit Eurovinorelbin behandelt werden, wird empfohlen, wahrend der Behandlung
und bis zu 6 Monate danach kein Kind zu zeugen und sich vor Therapiebeginn, wegen
maglicher irreversibler Unfruchtbarkeit durch die Therapie mit Eurovinorelbin, tGber die
Maoglichkeit einer Spermakonservierung beraten lassen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Untersuchungen zu Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen wurden nicht durchgefihrt.

3. WIEIST EUROVINORELBIN 10 MG/ML ANZUWENDEN?

Eurovinorelbin 10 mg/ml wird Ihnen unter der Aufsicht eines mit dieser Behandlungsart
erfahrenen Arztes verabreicht. Die Dosis hangt von der Art Ihrer Erkrankung wegen der Sie
behandelt werden, von lhrem Ansprechen auf die Behandlung sowie von den weiteren
Arzneimitteln, die Sie erhalten, ab. Ihr Allgemeinbefinden und Ihr Ansprechen auf die
Behandlung werden vor, wahrend und nach der Behandlung mit Vinorelbin sorgfaltig
beobachtet.

Die (ibliche Dosis betragt 25-30 mg Vinorelbin / m? Kérperoberflache einmal wochentlich.

Das Arzneimittel kann nach Verdinnung mit Kochsalz- oder Glucoseldsung als langsame
Injektion in eine Vene uber 5-10 Minuten oder als Infusion mittels eines Tropfes in eine Vene
Uber 20-30 Minuten gegeben werden. Im Anschluss an lhre Behandlung wird die Vene mit einer
Natriumchloridlésung nachgesplilt.

Wenn Sie unter schwerwiegenden Leberproblemen leiden, wird die Dosis verringert.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern wurde nicht untersucht.
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Wenn Sie eine groBere Menge Eurovinorelbin 10 mg/ml angewendet haben als Sie sollten
Da dieses Arzneimittel wahrend eines Krankenhausaufenthalts gegeben wird, ist es
unwahrscheinlich, dass Sie zuviel oder zu wenig des Arzneimittels erhalten. Sprechen Sie
trotzdem bitte mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie irgendwelche Bedenken haben.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Eurovinorelbin 10 mg/ml Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem Patienten auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde
gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Schwerwiegende Nebenwirkungen — wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei lhnen
auftritt, berichten Sie bitte sofort lhrem Arzt davon:
Gelegentlich: Verengung der Atemwege (Bronchospasmen), Kurzatmigkeit.

Selten: Schmerzen in der Brust, die in den Nacken und die Arme ausstrahlen aufgrund von
verringertem Blutzufluss zum Herzen, Herzanfall, Erkrankungen der Lunge.

Es handelt sich um schwerwiegende Nebenwirkungen. Es ist méglich, dass Sie dringend
medizinische Hilfe bendtigen.

Andere Nebenwirkungen — wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt,
berichten Sie Ihrem Arzt so bald wie mdglich darlber:

Sehr hdufig: Abnahme der Anzahl der weil3en Blutkdrperchen, was zu einem erhéhtem
Infektionsrisiko fihren kann. Abnahme der Anzahl roter Blutkdrperchen (Anamie), was dazu
fuhren kann, dass Sie sich mude flhlen. Entziindungen im Mund oder der Speiserhre. Ubelkeit
und Erbrechen. Anorexie (verringerter Appetit), Verstopfung. Haarausfall, Schwellungen,
Schmerzempfindlichkeit, Schmerzen und/ oder Rétungen an der Injektionsstelle. Midigkeit,
Fieber, Schmerzen, Schwache, abweichende Ergebnisse bei Leberfunktionswerten, Verlust der
tiefen Sehnenreflexe.

Hé&ufig: Durchfall, Taubheitsgeflhl (Parasthesie). Schmerzen in den Gelenken und Muskeln.
Erhohte Kreatininwerte (Veranderungen der Nierenfunktion). Symptome von Infektionen wie
z.B. Fieber, Schmerzen. Hautreaktionen. Verringerte Anzahl einer bestimmten Art von weil3en
Blutkdrperchen, die Fieber hervorrufen kann. Eine niedrigere Anzahl von Blutplattchen (Gefahr
von Blutungen). Sehstérungen.

Selten: Entziindung der Bauchspeicheldrise, Darmverschluss (paralytischer lleus). Schwache
in den unteren Extremitaten. Verminderte Natriumkonzentration im Blut. Veranderungen in der
Herzaktivitat (Veranderungen im EKG). Kieferschmerzen. Schadigung der Haut um die
Injektionsstelle.
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Sehr selten: Guillain-Barrés Syndrom (Entziindung der peripheren Nerven, was zu Schwache
fuhren kann). Syndrom der inadaquaten Sekretion des Antidiuretischen Hormons (SIADH), was
Symptome beinhalten kann wie Gewichtszunahme, Ubelkeit (das Gefiihl krank zu sein),
Erbrechen, Muskelkrampfe, Verwirrtheit und Krampfe (Anfalle).

Veranderungen im Blut kdnnen ebenfalls auftreten. lhr Arzt wird veranlassen, dass bei lhnen
Bluttests durchgefiihrt werden, um dieses zu beobachten (geringe Anzahl weiler
Blutkérperchen, Anamie und/ oder geringe Anzahl an Blutplattchen, Einfluss auf die Leber- und
Nierenfunktion und den Elektrolythaushalt in Ihrem Korper).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfugung gestellt werden.

5. WIE IST EUROVINORELBIN 10 MG/ML AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Im Kihlschrank lagern (2°C — 8°C). Nicht einfrieren!!
Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und der Faltschachtel
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese
MafRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Eurovinorelbin 10 mg/ml enthalt

Der Wirkstoff ist Vinorelbin

1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung enthalt 10 mg Vinorelbin (als Tartrat).
Jedes 1 ml Flaschchen enthalt 10 mg Vinorelbin (als Vinorelbinbis[(R,R)-tartrat])

Jedes 5 ml Flaschchen enthalt 50 mg Vinorelbin (als Vinorelbinbis[(R,R)-tartrat])

Der sonstige Bestandteil ist Wasser flr Injektionszwecke.
Wie Eurovinorelbin 10 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung

Eurovinorelbin 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung ist eine klare,
farblose bis leicht gelbliche Flissigkeit.
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Packungsgréf3en:

1 x 1 ml Durchstechflasche
10 x 1 ml Durchstechflaschen
1 x 5 ml Durchstechflasche
10 x 5 ml Durchstechflaschen

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Lapharm GmbH — Pharmazeutische Produkte
Muller-zu-Bruck-Strale 12

83052 Bruckmiuhl

Deutschland

Tel.: 08062 / 728088-0

Fax: 08062 / 728088-9

E-Mail: info@lapharm.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2018
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Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Eurovinorelbin 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Handhabungshinweise

ANTINEOPLASTISCHES MITTEL

Detaillierte Informationen zu diesem Praparat finden Sie in der Fachinformation.

Handhabung und Entsorgung

Die Zubereitung von Injektionslosungen zytotoxischer Arzneimittel muss durch speziell
ausgebildetes Personal mit Kenntnis der verwendeten Arzneimittel erfolgen, unter
Bedingungen, die den Schutz der Umgebung und insbesondere den Schutz des damit
befassten Personals gewahrleistet. Dies erfordert das Vorhandensein eines fir diese Zwecke
vorgesehenen Arbeitsplatzes. Es ist verboten, in diesem Bereich zu rauchen, zu essen oder zu
trinken.

Dem Personal muss geeignetes Arbeitsmaterial zur Verfligung gestellt werden, insbesondere
langarmelige Kittel, Schutzmasken, Kopfbedeckungen, Schutzbrillen, sterile Einmal-
Handschuhe, Schutzabdeckung firr den Arbeitsplatz, Behalter und Sammelbehaltnisse flr
Abfall.

Spritzen und Infusionssets sollten sicher aufbewahrt werden, um ein Auslaufen zu vermeiden
(die Verwendung eines Luer Lock Systems wird empfohlen).

Verschuttete oder ausgelaufene Flussigkeit muss aufgewischt werden.

Vorsichtsmalinahmen missen ergriffen werden, um eine Exposition des Personals in der
Schwangerschaft zu vermeiden.

Jeglicher Augenkontakt muss streng vermieden werden. Nach Augenkontakt ist sofort eine
grundliche Spllung mit physiologischer Kochsalzlésung vorzunehmen. Im Falle von Reizungen
sollte ein Augenarzt aufgesucht werden.

Im Falle eines Hautkontaktes ist sofort sorgfaltig mit Wasser zu spiilen.

Nach der Fertigstellung muss jede exponierte Stelle griindlich gereinigt sowie Hande und
Gesicht gewaschen werden.

Nicht verwendete Arzneimittel oder Abfallmaterialen sind entsprechend den &rtlichen
Vorschriften zu entsorgen.

Inkompatibilitaten

Eurovinorelbin 10 mg/ml darf nicht mit alkalischen Lésungen verdinnt werden (Gefahr von
Ausfallungen).

Da bisher keine entsprechenden Studien durchgefuhrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht
zusammen mit anderen Losungsmitteln verwendet werden als den im Abschnitt ,Verdinnung
und Art der Anwendung*“ aufgelisteten Losungsmitteln.

Es besteht keine Inkompatibilitdt zwischen Eurovinorelbin 10 mg/ml, Glasflaschen, PVC-
Beuteln; Polyethylenflaschen oder Polypropylenspritzen.
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Verdiinnung und Art der Anwendung

Eurovinorelbin 10 mg/ml darf nur intravends und nach Verdinnung verabreicht werden.
Eurovinorelbin 10 mg/ml kann als langsamer Bolus (6 — 10 min) nach Verdiinnung in 20 — 50 ml
physiologischer Kochsalzlésung oder 50mg/ml (5%ig) Glukosel6sung oder als Kurzinfusion (20
— 30 min) nach Verdinnung mit 125 ml physiologischer Kochsalzlésung oder 50 mg/ml (5%ig)
Glukoselosung gegeben werden. Im Anschluss an die Gabe sollte immer eine Infusion mit
physiologischer Kochsalzlésung durchgefihrt werden, um die Vene zu spllen.

Es ist sehr wichtig sicherzustellen, dass die Kanlle sorgfaltig in der Vene platziert ist, bevor die
Infusion begonnen wird. Gelangt Eurovinorelbin 10 mg/ml wahrend der Infusion in das
umgebende Gewebe, kann es zu einer starken Reizung kommen. In diesem Fall ist die Infusion
zu unterbrechen, die Vene mit Kochsalzlésung zu spulen und die verbleibende Dosis Uber eine
andere Vene zu verabreichen. Im Falle einer Extravasation kdnnen Glucocorticoide intravends
gegeben werden, um das Risiko einer Phlebitis zu verringern.

Exkremente und Erbrochenes missen mit Vorsicht entsorgt werden.

Lagerung

Im unversehrten Behéltnis: Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C). NICHT EINFRIEREN!!

Die Durchstechflaschen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schutzen.
Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchstechflasche und der Faltschachtel
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nach Anbruch:
Der Inhalt der Durchstechflasche muss direkt nach dem ersten Offnen der Durchstechflasche
verbraucht werden.

Nach Verdiinnung:
Die physikochemische und mikrobiologische Stabilitat der Infusionslésung nach Verdinnung
wurde Uber 24 Stunden bei 2°C -8°C und bei 25°C gezeigt.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Infusionsldsung jedoch direkt verbraucht werden.
Andere Lagerzeiten und -bedingungen nach Anbruch liegen in der Verantwortung des
Anwenders und sollten normalerweise nicht langer als 24 Stunden betragen und bei 2°C -8°C

erfolgen, ausgenommen, wenn die Verdinnung unter kontrollierten und validierten aseptischen
Bedingungen durchgeflihrt wurde.
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