Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Vinorelbine Accord 20 mg kapseli, pehmeé

Vinorelbine Accord 30 mg kapseli, pehmeé

Vinorelbine Accord 80 mg kapseli, pehmeé
vinorelbiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pida antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajlle. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Vinorelbine Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Vinorelbine Accordia
Miten Vinorelbine Accordia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Vinorelbine Accordin sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Mité Vinorelbine Accord on ja mihin siti kiytetdin

Vinorelbine Accord siséltdd vaikuttavana aineena vinorelbiinié (tartraattina) ja kuuluu syévén hoitoon
tarkoitettujen vinka-alkaloidien ld&keryhméén.

Vinorelbine Accordia kdytetdin joidenkin keuhkosydpé- ja rintasyopatyyppien hoitoon yli 18-
vuotiaille potilaille.

Vinorelbiinid, jota Vinorelbine Accord sisiltidd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Vinorelbine Accordia

Ali ota Vinorelbine Accordia

- jos olet allerginen vinorelbiinille, tai muille vinka-alkaloidiryhmén sy6paldédkkeille tai timén
ladkkeen jollekin muulle aineelle (Iueteltu kohdassa 6)

- jos imetét

- jos sinulle on tehty leikkaus mahalaukuun tai ohutsuoleen tai sinulla on sairaus, joka vaikuttaa
ruoan imeytymiseen maha-suolikanavasta. Ne saattavat vaikuttaa siithen, miten Vinorelbine
Accord imeytyy elimistoosi.

- jos sinulla on veren valkosolujen ja/tai verihiutaleiden puute tai jos sinulla on tai on ollut
dskettdin vaikea infektio (kahden viime viikon aikana)

- jos sinulla on alhainen verihiutaleiden mééré (trombosytopenia)

- jos aiot ottaa keltakuumerokotuksen tai olet juuri saanut sen
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- jos saat pitkdaikaista happihoitoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l1adkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Vinorelbine Accordia:

- jos sinulla on aikaisemmin ollut syddnkohtaus tai vaikeaa rintakipua.

- jos kykysi hoitaa arkiaskareita on voimakkaasti alentunut.

- jos sinulla on maksaongelmia tai olet saanut sddehoitoa, jossa sddetettdvadn alueeseen on
kuulunut maksa.

- jos sinulla on infektio-oireita (kuten kuume, vilunvireet, nivelkivut, yska).

- jos suunnittelet rokotuksen ottamista. Useat rokotteet (eldvit heikennetyt rokotteet) eivit ole
suositeltavia hoidon aikana.

- jos sinulla on vaikea maksasairaus, joka ei liity syopaési.

- jos olet raskaana.

Ennen Vinorelbine Accord -hoitoa ja sen aikana veriarvot tarkistetaan hoidon turvallisuuden
varmistamiseksi. Jos kokeiden tulokset eivét ole tyydyttdvid, hoitoasi siirretdédn ja uusia kokeita
otetaan, kunnes arvot palaavat normaalialueelle.

Lapset ja nuoret
Tédmin ladkkeen kiyttoad alle 18-vuotiaille lapsille ei suositella.

Muut lddikevalmisteet ja Vinorelbine Accord
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt tai olet dskettdin kdyttdnyt muita
ladkkeitd, mukaan lukien ladkkeet, joita 14dkari ei ole madrannyt.

Ladkédrin on huomioitava erityisen tarkasti, jos otat seuraavia laakkeita:

- verenohennuslddkkeitd (antikoagulantteja)

- epilepsialdadkettd nimeltddn fenytoiini

- sienilddkkeitd, kuten itrakonatsolia ja ketokonatsolia

- syopaladkkeitd, kuten mitomysiini C:té tai lapatinibia

- immuunivastetta heikentévia laakkeitd, kuten siklosporiinia ja takrolimuusia
- tuberkuloosilddkettd nimeltddn rifampisiini.

Vinorelbine Accordin kdytté samanaikaisesti muiden luuytimelle myrkyllisten ladkkeiden kanssa
(vaikuttavat valkoisiin ja punaisiin verisoluihin ja verihiutaleisiin) voi my0s pahentaa joitakin
haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
neuvoa ennen timin ldikkeen kiyttod, silld kiyttoon liittyy lapseen kohdistuvia riskejd. Ald ota
Vinorelbine Accordia, jos olet raskaana. Ald imeti Vinorelbine Accord -hoidon aikana.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva tehokasta ehk&isyé hoidon aikana ja vield
7 kuukauden ajan hoidon jélkeen.

Vinorelbine Accord -hoitoa saavia miehid neuvotaan olemaan siittdimaéttéd lasta hoidon aikana ja vield
4 kuukauden ajan viimeiseksi otetun kapselin jalkeen. Keskustele lddkarin kanssa sperman
varastoimisesta ennen Vinorelbine Accord -hoidon aloittamista, silld 1ddke saattaa vaikuttaa miesten
hedelmallisyyteen.

Ajaminen ja koneidenkiytto
Ladkkeen vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttdon ei ole tutkittu. Sinun ei pidd kuitenkaan ajaa, jos
voit huonosti tai 1ddkéari on kehottanut olemaan ajamatta.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ladkehoidon aikana.
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Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Vinorelbine Accord sisiltdi sorbitolia, etanolia ja natriumia

Yksi Vinorelbine Accord 20 mg:n pehmea kapseli sisdltdd 8,03 mg sorbitolia (nesteméaisend
sorbitolina, joka on osittain kuivatettu).

Yksi Vinorelbine Accord 30 mg:n pehmea kapseli sisdltdd 13,65 mg sorbitolia (nestemdisend
sorbitolina, joka on osittain kuivatettu).

Yksi Vinorelbine Accord 80 mg:n pehmea kapseli sisdltdd 24,09 mg sorbitolia (nestemaisend
sorbitolina, joka on osittain kuivatettu).

Yksi Vinorelbine Accord 20 mg:n pehmei kapseli sisiltdd 2,89 mg alkoholia.
Yksi Vinorelbine Accord 30 mg:n pehmed kapseli sisiltdd 4,35 mg alkoholia.
Yksi Vinorelbine Accord 80 mg:n pehmed kapseli siséltdd 11,56 mg alkoholia.

Alkoholimédrd yhdessa kapselissa titd ladkevalmistetta (Vinorelbine Accord 20 mg, 30 mg, 80 mg)
vastaa alle 1 ml:aa olutta tai 1 ml:aa viinia.

Tédmin lddkevalmisteen sisdltdima pieni médrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos, eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Vinorelbine Accordia otetaan

Ennen Vinorelbine Accord -hoitoa ja hoidon aikana ladkéri tarkistaa veriarvosi maarittddkseen, milloin
saat hoitoa ja mikd annos sopii sinulle. Laédkari kertoo otettavien kapselien maédrén ja vahvuuden. Se
riippuu kehosi pinta-alasta, jonka 144kari laskee painostasi ja pituudestasi. Tavanomainen viikkoannos
kerta-annoksena on 60 mg/m2 kehon pinta-alasta ensimmadisten 3 annoksen ajan. Kolmannen
annoksen jdlkeen ladkéri paéttad, suurennetaanko annosta 80 mg:aan/m2 kehon pinta-alasta. Joka
tapauksessa ladkéari voi muuttaa Vinorelbine Accordin annosta.

Jos saat kapseleita yhdessa toisen syovan/sairautesi hoitoon tarkoitetun lddkkeen kanssa, ladkéari
paattaa sinulle sopivan annoksen.

Kokonaisannos ei saa koskaan olla suurempi kuin 160 mg viikossa.

Ali ota Vinorelbine Accordia enemmiin Kuin kerran viikossa.

Ota Vinorelbine Accordia juuri siten kuin 1ddkari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilt tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ennen kuin avaat Vinorelbine Accordia sisdltdvit lapipainopakkaukset, varmista, etteivit kapselit ole
vaurioituneet, silld niiden sisdltdima neste aiheuttaa drsytystd ja saattaa olla vahingollista joutuessaan

kosketukseen ihon, limakalvojen ja silmien kanssa. Jos ndin kuitenkin tapahtuu, pese kyseinen kohta

vilittomasti ja huolellisesti vedella.

Vaurioituneita kapseleita ei saa nielld. Palauta ne 144kérille tai apteekkiin.

Vinorelbine Accordin ottaminen:



- Niele Vinorelbine Accord -kapselit kokonaisina veden kanssa, mieluiten kevyen aterian
yhteydessa. Niité ei saa ottaa kuuman juoman kanssa, silld silloin kapselit liukenevat liian
nopeasti.

- Ali pureskele tai imeskele kapseleita.

- Jos vahingossa pureskelet tai imeskelet kapselia, huuhtele suu huolellisesti vedella ja kerro siitd
ladkarille vélittomasti.

- Jos oksennat muutaman tunnin kuluessa Vinorelbine Accordin ottamisesta, ota yhteys ladkériin;
ali ota uutta annosta.

Jos otat pahoinvointildiiketta
Saatat okesentaa, kun otat Vinorelbine Accordia (ks. kohta 4 ”Mahdolliset haittavaikutukset™). Jos
ladkari on madrannyt pahoinvointilddkettd, ota 1ddke 1ddkérin ohjeen mukaisesti.

Ota Vinorelbine Accord kevyen aterian yhteydessd, ndin vahennét pahoinvoinnin tunnetta.

Jos otat enemmiin Vinorelbine Accord -kapseleita kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen Vinorelbine Accordia tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddketta
vahingossa, ota vilittomasti yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800
147 111 Suomessa, 112 Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Kehosi saattaa joskus reagoida ja sinulla ilmenee vaikeita oireita. Jotkin néisté oireista saattavat olla
infektion merkkejd (kuten kuume, vilunvareet, yska, nivelkipu). Sinulla saattaa myds esiintyéd vaikeaa
ummetusta. Sinun on heti otettava yhteys 1ddkériin, jos mitd tahansa ndistd vaikeista oireista esiintyy.

Jos unohdat ottaa Vinorelbine Accord -kapselin

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Ota yhteys laédkariin, joka paattaa
annoksen uudesta ajoituksesta.

Jos lopetat Vinorelbine Accord -kapseleiden ottamisen

Ladkari paattad, milloin sinun on lopetettava hoito. Jos haluat kuitenkin lopettaa hoidon aikaisemmin,
sinun on keskusteltava muista vaihtoehdoista lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Ota vilittomasti yhteys ladikiriin, jos sinulle kehittyy seuraavia oireita Vinorelbine Accord -hoidon
aikana:

infektion merkkeja, kuten yska, kuume ja vilunvéreet.

vaikea ummetus ja vatsakipu, kun et ole ulostanut moneen paivaan.

vaikea huimaus ja pyorrytys, kun nouset ylos, mikd voi olla merkki voimakkaasta verenpaineen
laskusta.

vaikea rintakipu, jota et ole tuntenut aikaisemmin. Oireet voivat johtua syddmen toiminnan hédiridistd
riittdméattomasti verenkierrosta johtuen eli niin sanotusta sydéaninfarktista (joka voi joskus johtaa
kuolemaan).

hengitysvaikeuksia, huimausta, verenpaineen laskua, kutinaa koko kehossa, silmdluomien, kasvojen,
huulten tai nielun turvotusta, koska olet voinut saada allergisen reaktion.

rintakipu, hengenahdistus ja pyortyminen, jotka voivat olla keuhkoveritulpan (keuhkoembolian) oire.
padnsarky, mielentilan muutokset, jotka voivat johtaa sekavuuteen ja koomaan, kouristukset, nion
hamartyminen ja korkea verenpaine, jotka voivat olla merkkeja neurologisesta hairiostd, kuten
posteriorisesta reversiibelistd enkefalopatiaoireyhtymasta.

Hyvin yleisié haittavaikutuksia (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld 10:std):

infektiot eri puolilla elimistoa

mahan hairiét, ripuli, ummetus, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu

suutulehdus

veren punasolumaérin pieneneminen (anemia), joka voi aiheuttaa ihon kalpeutta seké heikotusta
tai hengéstymista

verihiutalemédran pieneneminen, joka voi suurentaa verenvuodon ja mustelmanmuodostuksen
riskid

veren valkosoluméirin pieneneminen, joka altistaa infektioille

joidenkin refleksien puuttuminen, satunnaiset kosketusaistin muutokset

hiustenldhtd (yleensa lieva)

vasymys

kuume

huonovointisuus

painon lasku, ruokahaluttomuus.

Yleisii haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintddn yhdella 10:sti):

lihasliikkeiden koordinointivaikeudet

nddn muutokset

hengenahdistus, yska

virtsaamisvaikeudet, muut sukuelinten ja virtsateiden oireet
univaikeudet

padnsirky, huimaus, makuaistin muutokset
ruokatorvitulehdus, ruoan tai nesteen nielemisvaikeudet
ihoreaktiot

vilunvéristykset

painonnousu

nivelkipu, leukakipu, lihaskipu

kipu eri puolilla kehoa ja kasvainkohdan kipu

kohonnut verenpaine

maksan hairiot (maksan toimintakoetulosten poikkeavuudet).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintdén yhdelld 100:sta):




- syddmen vajaatoiminta, joka voi aiheuttaa hengenahdistusta ja nilkkojen turvotusta,
epasadnnollinen syddmensyke

- lihasliikkeiden hallinnan puute, johon saattaa liittyd poikkeavaa kédvelyd, muutoksia puheessa ja

poikkeavia silméanliikkeitd (ataksia).

Tuntematon: saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin

- verenmyrkytys (sepsis), johon liittyy oireita, kuten korkea kuume tai yleiskunnon
heikkeneminen

- sydinkohtaus (sydaninfarkti)

- maha-suolikanavan verenvuoto

- pieni veren natriumpitoisuus, joka aiheuttaa heikotusta, lihasten nykimisti, visymysti,
sekavuutta ja tajuttomuutta. Pieni natriumpitoisuus voi joissakin tapauksissa johtua hormonin

liikatuotannosta ja siitd aiheutuvasta nesteen kertymisestd elimistoon (antidiureettisen hormonin

epdasianmukaisen erityksen oireyhtymi, SIADH).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 1ddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Vinorelbine Accordin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kayta titi l4ddkettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopéivimadirin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté pdivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemadriin eikd hévittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vinorelbine Accord -kapselit sisdltivit



Vaikuttava aine on vinorelbiini. Kukin pehmea kapseli sisdltdd 20 mg, 30 mg tai 80 mg vinorelbiinid
(tartraattina).

Muut aineet ovat:
Liuoksen siséltd: makrogoli, glyseroli, vedeton etanoli ja puhdistettu vesi.

Kapselin kuoren sisélto: liivate, glyseroli, osittain dehydratoitu sorbitolineste (E420), titaanidioksidi
(E171), keltainen rautaoksidi (E172) (vain 20 mg ja 80 mg), punainen rautaoksidi (E172) (vain
30 mg).

Painomuste: sellakka (E904), musta rautaoksidi (E172), ammoniumhydroksidi (E527) ja
propyleeniglykoli (E1520).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Vinorelbine Accord 20 mg

Vaaleanruskea, ldpindkyméton, soikea (9,3 mm x 6,7 mm) pehmed liivatekapseli, jossa ei ole
pintavikoja, jossa on merkintd ”JJ1”” mustalla musteella ja joka siséltda kirkasta varitonta nestett.

Vinorelbine Accord 30 mg
Vaaleanpunainen, lapindkymaton, pitkdnomainen (15 mm x 6,2 mm) pehmead liivatekapseli, jossa ei
ole pintavikoja, jossa on merkintd JJ2” mustalla musteella ja joka sisdltid kirkasta varitontéd nestetta.

Vinorelbine Accord 80 mg
Vaaleankeltainen, ldpindkymaton, pitkdnomainen (20,5 mm x 8 mm) pehmead liivatekapseli, jossa ei
ole pintavikoja, jossa on merkintd ”JJ3” mustalla musteella ja joka sisdltdd kirkasta varitontéd nestetta.

Vinorelbine Accord -kapselit ovat saatavana ldpipainopakkauksissa, jotka siséltavit 1, 2, 3 tai 4
pehmeai kapselia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200,
3526 KV, Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Puola

Laboratori Fundacié Dau



C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona
Espanja

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari,

32009, Kreikka

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 19.04.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Vinorelbine Accord 20 mg mjuka kapslar
Vinorelbine Accord 30 mg mjuka kapslar
Vinorelbine Accord 80 mg mjuka kapslar

vinorelbin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart dt dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Vinorelbine Accord dr och vad det anvinds for
Vad du beho6ver veta innan du tar Vinorelbine Accord
Hur du tar Vinorelbine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Vinorelbine Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Vinorelbine Accord ir och vad det anvands for

Vinorelbine Accord innehéller den aktiva substansen vinorelbin. Det tillhor en grupp av lakemedel
som kallas vinkaalkaloider och anvinds for att behandla cancer.

Vinorelbine Accord anvinds for att behandla vissa typer av lungcancer och vissa typer av brostcancer
hos patienter 6ver 18 ar.

Vinorelbin som finns i Vinorelbine Accod kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vinorelbine Accord

Ta inte Vinorelbine Accord

- om du ér allergisk mot vinorelbin, eller mot nagot annat likemedel i vinkaalkaloidgruppen eller
nagot annat innehéllsimne 1 detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du ammar

- om du har opererat magsécken eller tunntarmen eller om du har en sjukdom som paverkar
absorptionen fran mage-tarm. Dessa tillstdnd kan paverka hur din kropp tar upp Vinorelbine
Accord.

- om du har 14gt antal vita blodkroppar (neutrofiler, leukocyter), eller nyligen har haft en svar
infektion (de senaste tva veckorna)

- om du har ett 1agt antal blodpléttar (trombocytopeni)

- om du ska vaccineras eller nyligen har vaccinerats mot gula febern

- om du langtidsbehandlas med syrgas.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Vinorelbine Accord:

- om du tidigare har haft hjartinfarkt eller kraftig brostsmérta

- om din formaga att klara av vardagsaktiviteter ar kraftigt nedsatt.

- om du har problem med levern eller genomgétt stralbehandling med ett stralomrade som
omfattade levern.

- om du har symptom pa infektion (som feber, frossa, ledsmérta, hosta).

- om du ska vaccineras. Flera vacciner (levande, forsvagade vacciner) rekommenderas inte under
behandling

- om du har en allvarlig leversjukdom som inte har samband med din cancer.

- om du ar gravid.

Fore och under behandlingen med Vinorelbine Accord kommer antalet blodkroppar i ditt blod att
undersokas for att kontrollera att det ar sékert for dig att f4 behandling. Om resultatet av dessa tester
inte ar tillfredsstdllande kommer behandlingen att senareldggas och ytterligare tester utforas tills
virdena atergar till det normala.

Barn och ungdomar
Detta likemedel rekommenderas inte till barn under 18 ar.

Andra liikemedel och Vinorelbine Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Din lékare ska sérskilt uppmérksamma om du anvénder négot av foljande ldkemedel:
- blodfértunnande ldkemedel (antikoagulantia).
- ett lakemedel for behandling av epilepsi som heter fenytoin
- lakemedel for behandling av svampinfektioner, sdsom itrakonazol och ketokonazol.
- ldkemedel mot cancer, sdsom mitomycin C eller lapatinib.
- ldkemedel som ddmpar immunforsvaret sdsom takrolimus och ciklosporin
- ett ladkemedel mot tuberkulos som heter rifampicin

En kombination av Vinorelbine Accord och andra lakemedel som kan paverka benmargen (vita och
roda blodkroppar och blodplattar) kan forstirka vissa biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvinder detta lakemedel, eftersom det kan finnas risker for spadbarnet. Vinorelbine Accord
bor inte anviandas under graviditet. Ta inte Vinorelbine Accord om du ammar.

Fertila kvinnor maste anvidnda effektiva preventivmedel under behandlingen och upp till 7 manader
efter avslutad behandling.

Main som behandlas med Vinorelbine Accord avrads fran att skaffa barn under behandlingen och upp
till 4 ménader efter avslutad behandling. Du bor diskutera nedfrysning av sperma med din l&kare innan
behandling med Vinorelbine Accord pébdrjas eftersom méns fertilitet kan paverkas.

Korformaga och anvindning av maskiner

Inga studier har utforts kring effekterna pa formagan att kora bil och anvdnda maskiner. Du ska dock

inte kora bil om du kénner dig sjuk eller om din ldkare rader dig att inte kora.

Du ér sjélv ansvarig for att beddéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
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som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Vinorelbine Accord innehaller sorbitol, alkohol och natrium

Vinorelbine Accord 20 mg innehaller 8,03 mg sorbitol (som sorbitol, flytande, delvis vattenfritt) i
varje mjuk kapsel.

Vinorelbine Accord 30 mg innehaller 13,65 mg sorbitol (som sorbitol, flytande, delvis vattenfritt) i
varje mjuk kapsel.

Vinorelbine Accord 80 mg innehaller 24,09 mg sorbitol (som sorbitol, flytande, delvis vattenfritt) i
varje mjuk kapsel.

Vinorelbine Accord 20 mg innehaller 2,89 mg alkohol i varje mjuk kapsel.
Vinorelbine Accord 30 mg innehaller 4,35 mg alkohol i varje mjuk kapsel.
Vinorelbine Accord 80 mg innehaller 11,56 mg alkohol i varje mjuk kapsel.

Maingden alkohol i varje kapsel av detta likemedel (Vinorelbine Accord 20 mg, 30 mg, 80 mg)
motsvarar mindre &n 1 ml 61 eller 1 ml vin.

Den laga méngden alkohol i detta ldkemedel ger inga mérkbara effekter.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per kapsel, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Vinorelbine Accord

Fore och under behandling med Vinorelbine Accord kommer ldkaren att kontrollera antalet
blodkroppar i ditt blod for att bestimma nir du ska fa din behandling och vilken dos som &ar lamplig
for dig. Lakaren kommer att berdtta hur manga kapslar och vilken styrka av kapslarna som du ska ta.
Detta beror pa din kroppsyta, som ldkaren berdknar utifran din vikt och kroppslédngd. Den vanliga
veckodosen, som tas som en engangsdos, dr 60 mg/m?* kroppsyta for de forsta 3 doserna. Efter den
tredje dosen avgér likaren om dosen ska dkas till 80 mg/ m? kroppsyta. Oavsett vilket kan likaren
justera dosen av Vinorelbine Accord.

Om du far kapslarna tillsammans med ett annat likemedel som behandling av din cancer/ditt tillstand
kommer ldkaren att bestimma en lamplig dos for dig.

En totaldos pa 160 mg per vecka ska inte 6verskridas.
Du ska aldrig ta Vinorelbine Accord oftare {in en gang per vecka.

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Innan blisterkartan med Vinorelbine Accord 6ppnas ska du kontrollera att kapseln inte ar skadad.
Vitskan i kapslarna dr irriterande och kan vara skadlig vid kontakt med hud, slemhinnor eller 6gon.
Om kontakt med innehéllet 4nda sker ska omradet omedelbart skoljas noggrant med vatten.

| Sviilj inte skadade kapslar. Aterlimna dem till liikare eller apotekspersonal.

Hur du tar Vinorelbine Accord
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- Kapslarna ska sviljas hela med vatten, helst tillsammans med en méltid. De ska inte tas
tillsammans med varm dryck eftersom kapslarna dd kommer att 16sas upp for snabbt.

- Tugga eller sug inte pa kapslarna.

- Om du av misstag tuggar eller suger pa kapseln, skolj dd& munnen ordentligt och ta
omedelbart kontakt med lakare.

- Om du kréks inom nagra timmar efter att du tagit Vinorelbine Accord, kontakta din ldkare, ta
inte en ny dos.

Om du tar likemedel mot illamaende
Krikningar kan intréffa med Vinorelbine Accord (se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”). Om din
lakare har skrivit ut lakemedel mot illamaende ska du alltid ta det enligt 1dkarens anvisningar.

Ta Vinorelbine Accord tillsammans med en maltid. Det kan hjélpa till att minska illamaendet.

Om du har tagit for stor méingd av Vinorelbine Accord

Om du fatt i dig for stor méngd Vinorelbine Accord eller om t. ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800
147 111 i Finland) f6r beddmning av risken samt radgivning.

Din kropp kan ibland reagera med allvarliga symtom. Dessa symtom kan vara tecken pa infektion
(sdsom feber, frossa, hosta och ledsmarta). Du kan ocksé bli kraftigt forstoppad. Du ska omedelbart
kontakta din ldkare om du far ndgra av dessa allvarliga symtom.

Om du har glomt att ta Vinorelbine Accord

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta ldkaren som far avgéra om du ska ta
en dos vid en annan tidpunkt.

Om du slutar att ta Vinorelbine Accord

Din ldkare kommer att avgora néar du ska avsluta behandlingen. Om du vill avsluta behandlingen

tidigare ska du diskutera andra alternativ med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Kontakta omedelbart likare om du fir nagot av foljande symtom nér du tar
Vinorelbine Accord:

- Tecken pa en infektion sdsom hosta, feber och frossa.

- Kraftig forstoppning med buksmérta nir du inte haft avforing pa flera dagar.

- Kraftig yrsel och svimningskénsla nér du reser dig upp, vilket dr tecken pé kraftigt
blodtrycksfall.

- Kraftig brostsmarta som du inte brukar ha. Symtomen kan bero pa storningar 1 hjartats
funktion till foljd av otillrdckligt blodflode, sa kallad hjéartinfarkt (som ibland har dodlig
utgéng).

- Andningssvérigheter, yrsel, blodtrycksfall, utslag och klada 6ver hela kroppen, eller
svullnad av 6gonlock, ansikte, lappar och/eller svalg, eftersom detta kan vara tecken pa en
allergisk reaktion.

- Brostsmarta, andfaddhet och svimning, vilka kan vara symtom pa en propp 1 ett blodkarl i
lungorna (pulmonell embolism).
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- Huvudvérk, fordndrat mentalt tillstind som kan leda till férvirring och koma, kramper,
dimsyn och hogt blodtryck, vilka kan vara symtom pa en neurologisk sjukdom som
posteriort reversibelt encefalopatisyndrom.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

- Infektioner pa olika stillen i kroppen.

- Magbesvir, diarré, forstoppning, buksmarta, illamaende, krdkningar.

- Inflammation i munnen.

- Minskat antal roda blodkroppar (anemi) som kan gora din hud blek och orsaka kraftldshet
eller andfaddhet.

- Minskat antal blodplattar vilket kan 6ka risken for blodning eller blamérken.

- Minskat antal vita blodkroppar vilket kan 6ka risken for infektion.

- Forlust av vissa reflexer, ibland med foérdndrad beréringskénsla.

- Haéravfall, vanligen i mild form.

- Trotthet.

- Feber.

- Sjukdomskénsla.

- Viktminskning, aptitloshet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- Svarigheter att samordna rorelser.
- Synférandringar.
- Andnéd, hosta.
- Svarigheter vid urinering, andra urogenitala symtom.
- Somnsvérigheter.
- Huvudvirk, yrsel, forandrad smakupplevelse.
- Inflammation i matstrupen, svarighet att svélja vétska och mat.
- Hudreaktioner.
- Frossbrytningar.
- Viktdkning.
- Ledsmairta, smérta i kiken, muskelsmarta.
- Smidrta pa olika stéllen i kroppen och pa tumdrstillet.
- Hogt blodtryck.
- Leverpaverkan (onormala levervérden).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- Hjértsvikt vilket kan orsaka andfaddhet och ankelsvullnad, hjértrytmrubbningar.

- Brist pa muskelkontroll som kan associeras med onormal géng, talforandringar och onormala
Ogonrorelser (ataxi).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):

- Blodforgiftning (sepsis) med symtom sdsom hdg feber och en forsdmring av det allménna
hilsotillstdndet.

- Hjértinfarkt.

- Blddning i magtarmkanalen.

- Lég natriumniva i ditt blod som resulterar i svaghet, muskelryckningar, trotthet, forvirring eller
medvetsloshet. Denna ldga natriumniva kan i vissa fall bero pa en 6verproduktion av ett
hormon som orsakar vitskeansamling (Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone
secretion, SIADH).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

13



Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats:
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Vinorelbine Accord ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr vinorelbin. Varje mjuk kapsel innehéller 20 mg, 30 mg eller 80 mg
vinorelbin (som tartrat).

- Ovriga innehéllsimnen &r:
Lésningen innehaller: makrogol, glycerol, vattenfri etanol och renat vatten
Kapselholjet innehaller: gelatin, glycerol, flytande sorbitol delvis vattenfritt (E 420),
titandioxid (E 171), jarnoxid, gul (E 172) [endast for 20 mg och 80 mg], jarnoxid, rod (E 172)
[endast for 30 mg]
Tryckfarg: schellak (E904), jarnoxid, svart (E 172), ammoniumhydroxid (E 527) och
propylenglykol (E 1520).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vinorelbine Accord 20 mg &r ljusbrun, ogenomskinlig, oval (9,3 mm x 6,7 mm), mjuk och slat

gelatinkapsel med tryck ”JJ1” 1 svart black, som innehéller en klar, farglos vitska.

Vinorelbine Accord 30 mg &r rosa, ogenomskinlig, avlang (15 mm x 6,2 mm) mjuk och slat
gelatinkapsel med tryck JJ2” 1 svart bldck som innehaller en klar, farglos vitska.

Vinorelbine Accord 80 mg &r ljust gul, ogenomskinlig, avlang (20,5 mm x 8 mm) mjuk och slét
gelatinkapsel med tryck ”JJ3” 1 svart black som innehaller en klar, farglos vitska

Vinorelbine Accord finns tillgénglig i blister innehéllande 1, 2, 3, eller 4 mjuka kapslar.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV, Utrecht

Nederldnderna

Tillverkare:

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederldanderna

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park
PLA 3000 Paola

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polen

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca
08040 Barcelona

Spanien

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,

Lamia, Schimatari,
32009, Grekland

Denna bipacksedel dindrades senast 19.04.2025
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