Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Vinorelbin HEXAL 30 mg Weichkapseln
Vinorelbin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Thren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN o e

Was ist Vinorelbin HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Vinorelbin HEXAL beachten?
Wie ist Vinorelbin HEXAL einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vinorelbin HEXAL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Vinorelbin HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Vinorelbin HEXAL wird in der Krebsbehandlung angewendet; der Wirkstoff Vinorelbin
gehort zur Arzneimittelgruppe der sogenannten Vinca-Alkaloide.

Vinorelbin HEXAL wird bei Erwachsenen zur Behandlung bestimmter Arten von Lungen-
und Brustkrebs angewendet:

Zur Behandlung des fortgeschrittenen nicht kleinzelligen Bronchialkarzinoms
(Stadium 3 oder 4).

Zur alleinigen Behandlung bei Patientinnen mit metastasiertem Brustkrebs
(Stadium 4), bei denen eine Behandlung mit einer anthrazyklin- und taxanhaltigen
Chemotherapie versagt hat oder nicht angezeigt ist.

Eine Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Vinorelbin HEXAL beachten?

Vinorelbin HEXAL darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Vinorelbin, andere Vinca-Alkaloide oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie stillen (siehe ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit®)
wenn Sie eine Frau im gebirfahigen Alter sind und keine wirksame
Empfingnisverhiitung anwenden

wenn bei Ihnen eine Operation des Magens oder des Diinndarms vorgenommen
wurde

wenn Sie an einer Erkrankung des Magen-Darmtrakts leiden

wenn Sie eine schwere Infektion haben oder innerhalb der letzten 14 Tage hatten
wenn die Anzahl Threr weiflen Blutzellen (Leukozyten und/oder Neutrophile)
und/oder Ihrer Blutplittchen vermindert ist

wenn Sie eine Langzeit-Sauerstofftherapie benotigen

wenn Sie vor kurzem eine Impfung gegen Gelbfieber erhalten haben oder eine
solche Impfung planen.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vinorelbin HEXAL
einnehmen,

wenn Sie an einer Herzerkrankung infolge einer zu geringen Blutzufuhr zum
Herzen leiden oder gelitten haben (koronare Herzerkrankung, Angina pectoris)
oder starke Schmerzen in der Brust haben

wenn Thre Fahigkeit, Alltagsaktivititen zu erledigen, deutlich eingeschrinkt ist
(reduzierter Allgemeinzustand)

wenn Sie eine Strahlentherapie erhalten und das Behandlungsfeld die Leber
einschliet. Eine Behandlung mit Vinorelbin HEXAL sollte nicht gleichzeitig
erfolgen.

wenn Sie derzeit Anzeichen oder Symptome einer Infektion haben (wie Fieber,
Schiittelfrost, Halsschmerzen). Teilen Sie dies IThrem Arzt umgehend mit, sodass er
gegebenenfalls notwendige Untersuchungen veranlassen kann.

wenn Sie geimpft werden sollen. Von Lebendimpfstoffen (z. B. Impfstoffe gegen
Masern, Mumps, Roteln) wird abgeraten, da das Risiko einer moglicherweise
todlich verlaufenden Impfkrankheit besteht.

wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden, die nicht mit Ihrer
Krebserkrankung in Zusammenhang steht

wenn Sie schwanger sind.

Die anfingliche Dosis von 60 mg/m? Korperoberflidche (KOF) fiir die ersten drei Gaben darf
nicht iiberschritten werden. Bei einer hheren Dosierung von 80 mg/m2? KOF kann es zu
erheblich schwerwiegenderen Nebenwirkungen kommen, vor allem durch den Mangel an
weilen Blutkorperchen.

Vor und wéhrend der Behandlung sind engmaschige Kontrollen des Blutbildes erforderlich
(Bestimmung des Himoglobingehaltes sowie der Anzahl der Leukozyten, Neutrophilen und



Thrombozyten vor jeder neuen Verabreichung). Wenn die Ergebnisse dieser Untersuchung
nicht zufriedenstellend sind, kann sich Thre Behandlung verzdgern und weitere
Untersuchungen sind notwendig, bis sich die Werte wieder normalisiert haben. Aulerdem
sollten die Leber- und Nierenfunktion regelmiBig tiberwacht werden.

Bei einer gleichzeitigen Bestrahlung des Beckens, der Wirbelsidule oder der RShrenknochen

und Vinorelbin-Gabe ist mit einer erhohten Schidigung des Knochenmarks (Myelotoxizitit)
zu rechnen. Gleiches gilt auch fiir eine vorhergehende Strahlenbehandlung (< 3 Wochen) der
genannten Regionen.

Neurologische Untersuchungen sind bei andauernder Behandlung mit Vinorelbin HEXAL
bzw. bei Patienten mit erhdhtem Risiko vorzunehmen.

Kinder und Jugendliche
Eine Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Einnahme von Vinorelbin HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies ist besonders wichtig,
wenn es sich um eines der folgenden Arzneimittel handelt:

. andere Arzneimittel, die das Knochenmark beeinflussen, z. B. Krebsarzneimittel;
wird Vinorelbin HEXAL mit anderen Arzneimitteln, die das Knochenmark (rote
und weille Blutkdrperchen sowie Blutplittchen) beeinflussen, kombiniert, muss mit
verstdrkten Nebenwirkungen gerechnet werden

. 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)

. Ciclosporin und Tacrolimus (Arzneimittel, die die Aktivitit des korpereigenen
Immunsystems herabsetzen)

. Verapamil, Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen)

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

. blutverdiinnende Arzneimittel (Antikoagulanzien), z. B. Phenprocoumon,

Warfarin; bei Behandlung mit diesen Arzneimitteln ist eine engmaschige
Uberwachung der Blutgerinnung erforderlich

Es gibt Hinweise, dass die durch Fluorouracil ausgeloste Schleimhautschiddigung durch
Vinorelbin HEXAL verstarkt werden kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Thren Arzt um Rat, da mogliche Risiken fiir das Kind bestehen. Vinorelbin, der Wirkstoff
von Vinorelbin HEXAL Weichkapseln, kann erbgutschiddigend wirken und verursacht im



Tierversuch Missbildungen. Sie diirfen Vinorelbin HEXAL in der Schwangerschaft nicht
einnehmen, es sei denn, Ihr behandelnder Arzt hilt dies fiir unbedingt erforderlich. In diesem
Falle sollte eine medizinische Beratung iiber das mit der Behandlung verbundene Risiko von
schidigenden Wirkungen fiir das Kind erfolgen.

Sie diirfen nicht stillen, wenn Sie Vinorelbin HEXAL einnehmen.

Als Frau im gebérfiahigen Alter miissen Sie vor Beginn und wihrend der Therapie mit
Vinorelbin HEXAL und bis 3 Monate danach sichere empfingnisverhiitende Ma3nahmen
anwenden. Tritt wihrend der Behandlung dennoch eine Schwangerschaft ein, informieren
Sie bitte sofort Ihren Arzt. Wenn Sie wéhrend der Therapie schwanger sind oder schwanger
werden, sollten Sie eine genetische Beratungsstelle aufsuchen. Vinorelbin HEXAL
Weichkapseln konnen erbgutschiadigend wirken, daher wird auch bei Kinderwunsch nach
einer Therapie eine genetische Beratung empfohlen.

Minnern, die mit Vinorelbin HEXAL behandelt werden, wird empfohlen, wihrend der
Behandlung und bis zu 6 Monate danach kein Kind zu zeugen und sich vor Therapiebeginn,
wegen moglicher irreversibler Unfruchtbarkeit durch die Therapie mit Vinorelbin HEXAL,
iiber die Moglichkeit einer Spermakonservierung beraten zu lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Untersuchungen zur Auswirkung auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt. Sie sollten jedoch auf keinen Fall
fahren, wenn Sie sich unwohl fiihlen oder wenn Ihnen Ihr Arzt geraten hat, nicht zu fahren.

Vinorelbin HEXAL enthiélt Sorbitol

Dieses Arzneimittel enthilt bis zu 41,89 mg Sorbitol pro Weichkapsel.

Sorbitol ist eine Quelle fiir Fructose. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie (oder Ihr Kind)
dieses Arzneimittel einnehmen oder erhalten, wenn Thr Arzt Ihnen mitgeteilt hat, dass Sie
(oder Ihr Kind) eine Unvertriglichkeit gegeniiber einigen Zuckern haben oder wenn bei
Ihnen eine hereditire Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene angeborene Erkrankung, bei der
eine Person Fructose nicht abbauen kann - festgestellt wurde.

3. Wie ist Vinorelbin HEXAL einzunehmen?

Es wird empfohlen, die Einnahme von Vinorelbin HEXAL unter Aufsicht eines mit dieser
Behandlungsart erfahrenen Arztes vorzunehmen. Die Dosis hingt von der Art Threr
Erkrankung, wegen der Sie behandelt werden, Threm Ansprechen auf die Behandlung sowie
den weiteren Arzneimitteln/Therapien, die Sie erhalten, ab. Dariiber hinaus kann die Dosis in
Abhingigkeit davon, wie Sie die Therapie vertragen, angepasst werden. Ihr
Allgemeinbefinden, Ihre Blutwerte und Ihr Ansprechen auf die Behandlung werden vor,
withrend und nach der Behandlung mit Vinorelbin HEXAL sorgfiltig beobachtet. Die
Behandlungsdauer wird durch Thren Arzt festgelegt und richtet sich nach Threm
Gesundheitszustand und dem gewihlten Therapieschema.

Vinorelbin HEXAL Weichkapseln sind nur zur oralen Einnahme bestimmt.

Die maximal zuliissige Gesamtdosis von 160 mg/Woche sollte auf keinen Fall
iiberschritten werden.



Nehmen Sie Vinorelbin HEXAL niemals héaufiger als einmal pro Woche ein.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gilt:

Fiir die alleinige Behandlung (Monotherapie) folgende Dosisempfehlung:

Die ersten drei Anwendungen:
60 mg/m? KOF einmal pro Woche.

Weitere Anwendungen:

Nach der dritten Anwendung wird eine Erhohung der Dosis auf 80 mg/m? KOF einmal pro
Woche empfohlen. Ausgenommen sind Patienten, bei denen die Zahl der neutrophilen
Granulozyten wihrend der ersten 3 Gaben von 60 mg/m? KOF pro Woche auf unter
500/mm?® oder mehr als einmal auf Werte zwischen 500 und 1000/mm? abfiel.

Je nach Blutbild kann eine Verringerung der Dosis, eine Unterbrechung oder sogar ein
Abbruch der Behandlung erforderlich sein.

Féllt die Zahl der neutrophilen Granulozyten wihrend der Behandlung mit

80 mg/m2 KOF/Woche auf Werte unter 500/mm?® oder mehr als einmal auf Werte zwischen
500 und 1000/mm? ab, ist die Verabreichung der nichsten Dosis bis zur Erholung des Wertes
der neutrophilen Granulozyten zu verschieben und die Dosis fiir die nichsten 3
Anwendungen auf 60 mg/m? KOF/Woche zu reduzieren.

Die Dosis kann wieder auf 80 mg/m? KOF/Woche erhoht werden, wenn — wie fiir die ersten
3 Anwendungen festgelegt — die Zahl der neutrophilen Granulozyten nach den letzten 3
Dosen zu 60 mg/m? KOF/Woche nicht unter 500/mm?>oder nicht mehr als einmal auf Werte
zwischen 500 und 1000/mm? abfiel.

Fiir die Kombinationstherapie folgende Dosierungsempfehlung:

Bei Kombinationen mit anderen Arzneimitteln gegen Krebs wird Thr Arzt die exakte
Dosierung Behandlungsprotokollen entnehmen, die sich in der Therapie der Erkrankung als
wirksam erwiesen haben.

Es stehen Weichkapseln mit verschiedenem Wirkstoffgehalt (20 mg, 30 mg und 80 mg) zur
Verfiigung, sodass die individuelle Dosis genau zusammengestellt werden kann. Anhand
nachstehender Tabelle kann Thr Arzt fiir jede KOF die entsprechende Dosis ermitteln. Er
wird Thnen die Anzahl und Stirke der einzunehmenden Weichkapseln verschreiben:

60 mg/m? KOF 80 mg/m? KOF
KOF [m?] Dosis [mg] Dosis [mg]
0,95 bis 1,04 60 80
1,05 bis 1,14 70 90
1,15 bis 1,24 70 100
1,25 bis 1,34 80 100
1,35 bis 1,44 80 110
1,45 bis 1,54 90 120
1,55 bis 1,64 100 130




1,65 bis 1,74 100 140
1,75 bis 1,84 110 140
1,85 bis 1,94 110 150

>1,95 120 160

Dosisanpassung fiir besondere Patientengruppen

Bei eingeschrinkter Nieren- und Leberfunktion

Da Vinorelbin, der Wirkstoff von Vinorelbin HEXAL Weichkapseln, nur zu einem sehr
geringen Teil iiber die Nieren ausgeschieden wird, ist eine Anderung der Dosis bei
eingeschrinkter Nierenfunktion nicht erforderlich.

Vinorelbin HEXAL wird bei Patienten mit geringgradig und moderat eingeschrinkter
Leberfunktion in reduzierter Dosierung angewendet.

Die Sicherheit und Pharmakokinetik waren bei diesen Patienten in den getesteten
Dosierungen unverédndert. Die Anwendung bei Patienten mit schwerer
Leberfunktionsstérung wurde nicht untersucht, daher sollte Vinorelbin HEXAL bei diesen
Patienten nicht angewendet werden (siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Bei dilteren Menschen

In den klinischen Studien wurden beziiglich der Ansprechrate keine relevanten Unterschiede
bei dlteren Patienten gefunden, doch kann eine erhthte Empfindlichkeit einzelner &lterer
Menschen nicht ausgeschlossen werden.

Art der Anwendung

Bevor Sie die Blisterpackung mit der darin enthaltenen Vinorelbin HEXAL Weichkapsel
offnen, stellen Sie sicher, dass die Weichkapsel nicht beschidigt ist. Aus beschidigten
Weichkapseln austretender, fliissiger Inhalt kann bei Kontakt mit Haut, Schleimhaut oder
Augen eine Reizwirkung hervorrufen. Sollte es dennoch zu einem solchen Haut- oder
Schleimhautkontakt kommen, waschen Sie die betroffenen Stellen sofort mit viel Wasser
oder vorzugsweise isotoner Natriumchloridlosung ab.

Nehmen Sie keine beschidigte Weichkapsel ein, sondern bringen Sie diese zuriick zu
Ihrem Arzt oder Apotheker.

Handhabung
Wie ist die Packung zu 6ffnen?

1. Schneiden Sie die Blisterpackung entlang der schwarzen Strichlinie mit einer Schere auf.
2. Entfernen Sie die Papierschicht.
3. Driicken Sie die Weichkapsel durch die Aluminiumfolie.

Bitte waschen Sie Ihre Héande sorgfiltig nach der Einnahme von Vinorelbin HEXAL.
Wie sollten Sie Vinorelbin HEXAL einnehmen?
Vinorelbin HEXAL Weichkapseln sind unzerkaut (wichtig!) mit Wasser einzunehmen,

bevorzugt zusammen mit einer leichten Mahlzeit. Nehmen Sie Vinorelbin HEXAL
Weichkapseln nicht mit einem heiflen Getrink ein, dies wiirde die Weichkapseln zu schnell



auflosen. Die Weichkapseln miissen sofort geschluckt und diirfen nicht gekaut, gelutscht
oder aufgelost werden.

Haben Sie versehentlich eine Weichkapsel zerkaut oder gelutscht, spiilen Sie den Mund mit
Wasser oder vorzugsweise isotoner Natriumchloridlésung griindlich aus und informieren Sie
unverziiglich Thren Arzt.

Falls einige Stunden nach der Einnahme von Vinorelbin HEXAL Weichkapseln Erbrechen
auftritt, nehmen Sie fiir diese Dosis keine Ersatzdosis ein und wenden Sie sich
unverziiglich an Thren Arzt.

Wenn Sie Arzneimittel gegen Erbrechen einnehmen:

Unter der Einnahme von Vinorelbin HEXAL Weichkapseln kann es zu Erbrechen kommen
(siehe unter Abschnitt ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich®). Ihr Arzt kann Thnen eine
Begleitbehandlung (z. B. mit oralen 5-HT3-Antagonisten wie Ondansetron oder Granisetron)
zur Reduktion des Erbrechens verschreiben. Wenn Thr Arzt Thnen entsprechende
Arzneimittel verordnet hat, nehmen Sie diese wie empfohlen ein. Eine Einnahme von
Vinorelbin HEXAL Weichkapseln zusammen mit einer leichten Mahlzeit kann das Gefiihl
von Ubelkeit verringern.

Wenn Sie eine groffere Menge von Vinorelbin HEXAL eingenommen haben als Sie
sollten

Benachrichtigen Sie bitte umgehend Thren Arzt oder suchen Sie den Notarzt auf
(Arzneimittelpackung im letztgenannten Fall unbedingt mitnehmen). Eine Uberdosierung
von Vinorelbin HEXAL kann zu einer Beeintridchtigung der Blutbildung und zu infektidsen
Komplikationen (wie Fieber, Schiittelfrost, Husten) oder einem Darmverschluss fiithren.

Wenn Sie die Einnahme von Vinorelbin HEXAL vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Benachrichtigen Sie bitte umgehend Thren Arzt, um das Therapieschema anpassen zu
lassen.

Wenn Sie die Einnahme von Vinorelbin HEXAL abbrechen

Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie die Behandlung beenden sollten. Wenn Sie die
Behandlung jedoch friiher unterbrechen wollen, sollten Sie mit Ihrem Arzt andere Optionen
besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an

Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Infomieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn Sie wihrend der Einnahme von
Vinorelbin HEXAL eines der folgenden Symptome entwickeln:

. Anzeichen fiir eine erhebliche Infektion wie Husten, Fieber, Schiittelfrost,
Halsschmerzen
. schwere Verstopfung mit Bauchschmerzen aufgrund von mangelnder

Darmentleerung iiber mehrere Tage



schwerer Schwindel und Benommenheit beim Aufstehen, Anzeichen fiir starken
Blutdruckabfall

Auftreten von fiir Sie ungewohnlichen Brustschmerzen. Diese Symptome kdnnten
von einer Storung der Herzfunktion herriihren, verbunden mit unzureichendem
Blutfluss, eine sogenannte ischdmische Herzerkrankung.

Schwierigkeiten beim Atmen, Schwindel, Blutdruckabfall, den ganzen Koérper
betreffenden Ausschlag oder geschwollene Augenlider, Lippen oder Rachen, die
Anzeichen von allergischen Reaktionen sein kdnnen

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

Nachfolgend sind mogliche Nebenwirkungen aufgelistet, die unter einer Therapie mit
Vinorelbin HEXAL auftreten konnen. Die Nebenwirkungen sind entsprechend ihrer
Hiufigkeit angegeben.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Infektionen durch Viren, Bakterien oder Pilze in unterschiedlichen Bereichen des
Korpers (Atemwege, Harnwege, Magen-Darm-Trakt, etc.) ohne gleichzeitige
Verringerung der weillen Blutkorperchen (Neutropenie)

Abnahme der Anzahl der weillen Blutkdrperchen, was dazu fithren kann, dass Sie
anfilliger fiir Infektionen werden

Abnahme der Anzahl der roten Blutkorperchen (Anidmie), was dazu fiihren kann,
dass Thre Haut blass erscheint und Sie sich miide oder atemlos fiihlen

Abnahme der Anzahl der als Blutplittchen (Thrombozyten) bezeichneten
Blutzellen, die die Blutstillung unterstiitzen. Dies kann zu einem erhohten Risiko
fiir das Auftreten von Blutungen und Blutergiissen fiihren.

neurologische Storungen, einschlieBlich Verlust der tiefen Sehnenreflexe und
Verinderung des Beriihrungsempfindens

Ubelkeit und Erbrechen; eine Behandlung mit Arzneimitteln gegen Ubelkeit und
Erbrechen kann das Auftreten reduzieren

Durchfall

Appetitlosigkeit

Entziindung im Bereich von Mund und Rachen

Verstopfung, Bauchschmerzen aufgrund von mangelnder Darmentleerung; eine
erginzende Behandlung mit Abfiihrmitteln kann sinnvoll sein

andere Magen-Darm-Beschwerden

Haarausfall, zumeist in leichter Auspriagung

Miidigkeit/Unwohlsein, Fieber, Gewichtsverlust

Hiufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

durch Verringerung eines bestimmten Typs der weillen Blutkorperchen und/oder
eine Beeintriachtigung des Immunsystems hervorgerufene Infektionen
(neutropenische Infektion) durch Viren, Bakterien oder Pilze in unterschiedlichen
Bereichen des Korpers (Atemwege, Harnwege, Magen-Darm-Trakt, etc.)
Verringerung eines bestimmten Typs der weillen Blutkdrperchen bei gleichzeitig
vorliegendem Fieber (febrile Neutropenie)

Schlaflosigkeit

erhebliche Probleme mit den Koérperbewegungen (erhohte oder erniedrigte
Muskelspannung)

Kopfschmerzen



. Schwindel

. Beeintriachtigung des Geschmackssinns

. Schléfrigkeit und Unruhe

. Beeintriachtigung des Sehvermogens

. hoher Blutdruck, mit Symptomen wie Kopfschmerzen

. niedriger Blutdruck, mit Symptomen wie Schwindel oder Ohnmachtsgefiihl
. Kurzatmigkeit, Husten

. Schwierigkeiten beim Schlucken von Nahrung und Fliissigkeit

. Entziindung der Speiserdhre

. Leberfunktionsstorungen

. Hautreaktionen

. Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen, Kieferschmerzen

. Schmerzen, Brennen und Schwierigkeiten beim Wasserlassen

. andere Beschwerden im Bereich des Urogenitaltrakts

. Schmerzen an verschiedenen Stellen des Korpers, einschlielich Tumorschmerzen
. Schiittelfrost

. Gewichtszunahme

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Gleichgewichtsstorungen (Ataxie)

. Herzversagen, das zu Kurzatmigkeit oder Knochelschwellungen fiihren kann

. Herzerkrankung (Herzrhythmusstérungen)

. schwere Verstopfung, die sich gelegentlich zu einem Darmverschluss (paralytischer

lleus) entwickeln kann; die Behandlung kann nach Wiederherstellung einer
normalen Darmaktivitit fortgefiihrt werden

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

. Verringerung eines bestimmten Typs der weifien Blutkorperchen bei gleichzeitiger,
den gesamten Korper betreffender Infektion (neutropenische Sepsis)

. komplizierte Sepsis, die manchmal zum Tode fiihren kann

. starke Abnahme von Natrium im Blut (kann moglicherweise Miidigkeit,
Verwirrtheit, Muskelzuckungen und Koma verursachen)

. Herzinfarkt bei Patienten mit Herz-Kreislauferkrankungen in der Vorgeschichte
oder mit erhohtem Risiko fiir das Auftreten von Herzerkrankungen

. Blutungen im Bereich des Magen-Darm-Trakts

Der Wirkstoff Vinorelbin ist ebenso als Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung im
Handel erhiltlich und wird in dieser Form tiber die Vene (intravendos) verabreicht. Die
nachfolgend aufgelisteten Nebenwirkungen wurden nur unter dieser intravendsen Therapie
berichtet, ein Auftreten bei der Behandlung mit Vinorelbin HEXAL Weichkapseln kann
jedoch nicht ausgeschlossen werden.

Sehr hiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
. voriibergehender Anstieg der Leberenzymwerte

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Anstieg der Kreatinin-Konzentration (Verdnderung der Nierenfunktion)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
. schwere, den ganzen Korper betreffende Infektionen mit Organversagen und
hohem Fieber (in sehr seltenen Fillen mit todlichem Ausgang)



. Kiltegefiihl an den Héanden und Fiilen
. plotzliches Gefiihl der Hitze und Hautr6tung im Bereich des Kopfes und des Halses
. Kurzatmigkeit, Krimpfe der Bronchialmuskulatur

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

. Gewebeschwellungen (Angioddem)

. Herzerkrankungen wie Angina pectoris (starke Brustschmerzen), Herzinfarkt,
voriibergehende Verdnderungen im EKG

. starker Blutdruckabfall, Kollaps

. Entziindung von Lungengewebe; interstitielle Lungenerkrankung, manchmal
todlich.

. Entziindung der Bauchspeicheldriise (Organ, das den Blutzuckerspiegel reguliert)

Sehr seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
. Herzklopfen (Palpitationen)

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

. schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktischer Schock, Anaphylaxie
oder anaphylaktoide Reaktionen)
. Syndrom der inadidquaten Ausschiittung des antidiuretischen Hormons (STADH).

Dieses Syndrom kann z. B. mit den folgenden Beschwerden verbunden sein:
Gewichtszunahme, Ubelkeit, Muskelkrampfe, Verwirrtheit, Krimpfe
. Nierenversagen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Vinorelbin HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).
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.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vinorelbin HEXAL enthiilt
Der Wirkstoff ist Vinorelbin.

Jede Weichkapsel enthilt 41,55 mg Vinorelbinbis[(R,R)-tartrat] entsprechend 30 mg
Vinorelbin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt: Macrogol 400, Polysorbat 80 [pflanzlich], gereinigtes Wasser
Kapselhiille: Gelatine, Losung von partiell dehydratisiertem Sorbitol (Ph.Eur.)
(Hauptbestandteile: Sorbitol [Ph.Eur.], 1,4-Sorbitan und Wasser), Titandioxid (E171),
Eisen(Ill)-oxid (E172), gereinigtes Wasser

Wie Vinorelbin HEXAL aussieht und Inhalt der Packung

Rosafarbene, oblonge Weichkapsel
Lénge ca. 17,5 mm
Breite ca. 6,0 mm

Vinorelbin HEXAL Weichkapseln sind in PVC/PVDC/Aluminium-Blisterpackungen mit
einer kindergesicherten Papier-PET-Schicht oder in Alu/Alu-Blisterpackungen verpackt.

Packung mit 1 Blisterpackung mit 1 Weichkapsel
Packung mit 4 Blisterpackungen mit je 1 Weichkapsel

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

Industriestra3e 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service @hexal.com

Hersteller

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park
PLA 3000 PAOLA

Malta

oder



Labormed-Pharma S.A.

B-dul. Theodor Pallady, Nr. 44B, Sector 3
032266 Bucharest

Rumiinien

oder

Meditrial Internationals Ltd.
80 Tzanko Tzerkovski Str.
1421 Sofia

Bulgarien

oder

Alvogen Malta (Out-Licensing) Limited
Malta Life Sciences Park, Building 1, level 4,
Sir Temi Zammit Buildings

San Gwann Industrial Estate

SGN 3000 San Gwann

Malta

oder

Meditrial Internationals Ltd.
Iztok Distr., 3 Charles Darwin Str
1113 Sofia

Bulgarien

oder

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Vinorelbin HEXAL 30 mg Weichkapseln
Frankreich: VINORELBINE SANDOZ 30 mg, capsule molle

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2019.



