FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vinorelbine Orifarm

20 mg, 30 mg, 80 mg mjuk kapsel
Vinorelbin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare,apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med |ékare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Vinorelbine Orifarm ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Vinorelbine Orifarm
3. Hur du tar Vinorelbine Orifarm

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Vinorelbine Orifarm ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Vinorelbine Orifarm ar och vad det anvands for

Vinorelbine Orifarm innehaller den aktiva substansen vinorelbin (som tartrat). Det tillnér en grupp av
lakemedel som kallas vinca-alkaloider och anvands fér behandling av cancer.

Vinorelbine Orifarm anvands fér behandling av vissa typer av lungcancer och vissa typer av bréstcancer hos
patienter 6ver 18 ar.

Vinorelbin som finns i Vinorelbine Orifarm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och flj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Vinorelbine Orifarm

Ta inte Vinorelbine Orifarm

om du ar allergisk mot vinorelbin, mot nadgot annat cancerldkemedel i vinca-alkaloidgruppen, eller
nagot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
om du har en tarmsjukdom som paverkar hur du tillgodogér dig mat
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om du tidigare har opererat bort en del av magsacken eller tunntarmen

om du har lagt antal vita blodkroppar eller blodplattar eller om du har eller nyligen har haft en svar
infektion (de tva senaste veckorna)

om du ammar

om du behéver langvarig syrgasbehandling

om du planerar att vaccineras eller nyligen har vaccinerats mot gula febern

Varningar och férsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Vinorelbine Orifarm:

om du tidigare har haft en hjartattack eller svar bréstsmarta

Om din férmaga att klara av vardagsaktiviteter ar kraftigt nedsatt.

Om du har genomgatt stralbehandling med ett stralomrade som omfattade levern.

Om du har symptom pa infektion (som feber, frossa, ledvark, hosta).

om du planerar att vaccinera dig. Levande férsvagade vacciner (t.ex. mot massling, passjuka eller
réda hund) ska inte anvandas tillsammans med Vinorelbine Orifarm, eftersom de kan 6ka risken for
livshotande vaccinsjukdom.

Om du har en svar leversjukdom som inte har samband med din cancer.

Om du ar gravid.

Fdére och under behandlingen med Vinorelbine Orifarm kommer ditt blod att testas for att kontrollera
att det ar sakert for dig att fa behandling. Om resultatet av dessa tester inte ar tillfredsstallande
kommer behandlingen att senareldggas och ytterligare tester utforas tills vardena atergar till det
normala.

Barn och ungdomar

Detta ldkemedel far inte ges till barn under 18 ar.

Andra lakemedel och Vinorelbine Orifarm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Lakaren ska vara vara sarskilt uppmarksam om du tar foljande ldakemedel:

lakemedel som gor blodet tunnare (blodfértunnande Iakemedel); dosen kan behdva andras
lakemedel mot epilepsi (t.ex. karbamazepin och fenytoin) pa grund av risk fér anfall; det kan aven
minska effekten av vinorelbin

andra lakemedel mot cancer (t.ex. mitomycin C) pa grund av risk for andningssvarigheter och i
sallsynta fall pneumonit och (t.ex. lapatinib och cisplatin) pa grund av risk fér blodkroppssjukdom
lakemedel som dampar immunférsvaret (t.ex. ciklosporin och takrolimus) pa grund av risk for mycket
kraftigt nedsatt immunforsvar

du ska inte fa vaccin mot gula febern och levande férsvagade vacciner pa grund av risk fér dédlig
generaliserad vaccinsjukdom (se avsnitt 2 "Ta inte Vinorelbine Orifarm”

lakemedel fér behandling av svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol och
posakonazol) eftersom de kan dka risken for biverkningar av vinorelbin

antibiotika (t.ex. rifampicin) eftersom de kan minska effekten av vinorelbin

antibiotika (t.ex. klaritromycin och telitromycin) eftersom de kan dka effekten av vinorelbin
lugnande lakemedel (barbiturater) eftersom de kan minska effekten av vinorelbin

(traditionella) vaxtbaserade lakemedel (johannesort) eftersom de kan minska effekten av vinorelbin
hiv-lakemedel eftersom de kan dka effekten av vinorelbin
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En kombination av Vinorelbine Orifarm och andra lakemedel, som ar kanda for att vara giftiga fér benmarg
en (som paverkar de vita och réda blodkropparna samt blodplattarna), kan forstarka vissa biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel, eftersom det kan finnas risker for barnet. Du ska inte
ta Vinorelbine Orifarm om du ar gravid.

Ta inte Vinorelbine Orifarm om du ammar.

Kvinnor i fertil alder maste anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen och upp till 3 manader
efter avslutad behandling.

Man som behandlas med Vinorelbine Orifarm avrads att géra en kvinna gravid under behandlingen och upp
till 3 manader efter den sista kapseln. Diskutera med lakaren om det finns mojlighet att spara sperma i en
spermabank innan du pabdérjar behandling med Vinorelbine Orifarm.

Korformaga och anvandning av maskiner

Inga studier har utférts kring effekterna pa formagan att kéra bil och anvanda maskiner. Du ska dock inte
kora bil om du kanner dig sjuk eller om din ldkare rader dig att inte kora.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vinorelbine Orifarm innehaller sorbitol

Varje mjuk kapsel innehallande 20 mg vinorelbin innehaller 38 mg sorbitol.
Varje mjuk kapsel innehallande 30 mg vinorelbin innehaller 60 mg sorbitol.
Varje mjuk kapsel innehallande 80 mg vinorelbin innehaller 100 mg sorbitol.

3. Hur du tar Vinorelbine Orifarm

Fore och under behandling med Vinorelbine Orifarm kommer ldkaren att kontrollera ditt blod. Lakaren
kommer att beratta hur manga kapslar och vilken styrka du ska ta, hur ofta du ska ta kapslarna och under
hur 1ang tid. Detta avgdrs av din vikt, 1angd, dina blodprovsresultat och ditt maende.

Den totala dosen far aldrig 6verskrida 160 mg per vecka.
Du far aldrig ta Vinorelbine Orifarm mer &n en gang i veckan.

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Innan blisterkartan med Vinorelbine Orifarm éppnas ska du kontrollera att kapseln ar hel. Det flytande
innehallet i kapslarna ar skadligt vid kontakt med hud, slemhinnor eller 6gon. Om det hander maste du
omedelbart tvatta omradet noga.

Svalj inte en skadad kapsel, aterlamna den till lakare, sjukhus eller apotek.
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Oppningsanvisning av blisterkartan:

= Klipp itu blisterkartan 1angs den svarta streckade linjen.
Dra av den mjuka plastfolien
Tryck ut kapseln genom aluminiumfolien

Intag av Vinorelbine Orifarm:

Svalj Vinorelbine Orifarm-kapseln hel med vatten, helst med en latt maltid for att minska risken for
illamaende.

- Tugga eller sug inte pa kapslarna och 16s inte upp dem.

Om du av misstag tuggar eller suger pa kapseln, skélj munnen ordentligt med vatten och kontakta
omedelbart lakare.

- Om du kraks nagra timmar efter att du tagit en Vinorelbine Orifarm-kapsel ska du kontakta din l&kare
och inte ta en ny dos.

Om du tar Iakemedel mot illamaende

Krakningar kan intraffa med Vinorelbine Orifarm (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Om din lakare har
skrivit ut Idkemedel mot illamaende ska du alltid ta det enligt Idkarens anvisningar. Ta Vinorelbine Orifarm
med en Iatt maltid for att minska risken for illamaende.

Om du har tagit for stor mangd av Vinorelbine Orifarm

Om du fatt i dig fér stor mangd Vinorelbine Orifarm eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Allvarliga symtom relaterade till dina blodvarden kan uppkomma och du kan utveckla tecken pa infektion
(sdsom feber, frossa och hosta). Du kan ocksa bli allvarligt férstoppad.

Om du har glomt att ta Vinorelbine Orifarm

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

Om du slutar att ta Vinorelbine Orifarm

Din lakare kommer att avgora nar 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Allvarliga biverkningar:

Om du utvecklar ndgot av féljande symtom ska du omedelbart kontakta lakare:

Tecken pa en kraftig infektion sdsom hosta och feber (Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare).
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Kraftig yrsel och svimningskansla nar du reser dig upp Detta kan vara tecken pa kraftig
blodtryckssankning (Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare).

Kraftig forstoppning med buksmarta nar du inte haft avfoéring pa flera dagar (Mindre vanliga: kan
férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

Mycket 1agt blodtryck, svimning med svag puls, blekhet, blaa Iappar och naglar (Sallsynta: kan
forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

Kraftig brostsmarta som du inte kanner igen. Detta kan bero pa stérningar i hjartats funktion till foljd
av otillrackligt blodfléde, sa kallad ischemisk hjartsjukdom eller hjartattack (Sallsynta: kan
férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare).

Andfaddhet, yrsel, 1agt blodtryck, utslag dver hela kroppen, eller svullnad av 6gonlock, ansikte,
lappar eller svalg, som kan vara tecken pa en allergisk reaktion (Har rapporterats: forekommer hos
ett okant antal anvandare).

Hog feber, frossa, allman svaghet, eventuellt kalla armar och ben pa grund av blodférgiftning
(komplicerad sepsis) (Har rapporterats: férekommer hos ett okant antal anvandare).

Brostsmarta, andfaddhet och svimning, vilka kan vara symtom pa en propp i ett blodkarl i lungorna (
pulmonell embolism).

Huvudvark, férandrat mentalt tillstand som kan leda till forvirring och koma, kramper, dimsyn och
hogt blodtryck, vilka kan vara symtom pa en neurologisk sjukdom som posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga: kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare

Magbesvar, illamaende, krakningar, diarré, forstoppning, buksmarta.
Minskat antal réda blodkroppar (anemi) som kan géra din hud blek och orsaka kraftléshet eller
andfaddhet.

Minskning av antalet vita blodkroppar som kan 6ka risken fér infektion.
Minskat antal blodplattar vilket 6kar risken for blédning eller blamarken.
Forlust av vissa reflexer, ibland med férandrad beréringskansla.
Inflammation eller sar i munnen eller svalget.

Haravfall, vanligen i mild form.

Trotthet.

Olustkansla.

Feber.

Viktminskning, aptitléshet.

Infektioner orsakade av bakterier, virus eller svamp.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare

Neuromotoriska storningar (svarighet att koordinera muskelrérelser).
Synférandringar.

Andndd.

Svarigheter vid urinering.

Sémnsvarigheter.

Hosta.

Huvudvark.

Yrsel.

Fordndrad smakupplevelse.

Inflammation i svalget eller matstrupen, svarighet att svélja mat och vatska.
Hogt blodtryck.

Leversjukdom.
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Hudreaktioner.

- Viktékning.

Ledsmarta, smarta i kaken, muskelsmarta, smarta pa olika stallen i kroppen och pa tumorstallet.
Besvar i kénsorgan och urinvagar.

Frossbrytningar.

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

Hjartsvikt vilket kan orsaka andfaddhet och ankelsvullnad, hjartrytmrubbningar.
Svarigheter med att samordna muskelrérelser.

Har rapporterats: férekommer hos ett okédnt antal anvéndare

Lag natriumniva i blodet som kan orsaka symtom som trétthet, forvirring, muskelryckningar och
medvetsloshet.

Blddning i magtarmkanalen.

- Hjartattack

En allman infektion i kombination med minskat antal vita blodkroppar (neutropen blodférgiftning).

Vinorelbin marknadsfors aven som koncentrat for infusionsvatska, l6sning som ges intravenost i ett
blodkarl. Nedanstaende lista innehaller bara biverkningar som har rapporterats med vinorelbin-koncentrat
till infusionsvatska och har inte observerats i samband med din behandling, men férekomst kan inte
uteslutas.

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

- Infektion i blodet (blodférgiftning).

- Andningssvarigheter (bronkospasm).

Kalla hander och fotter.

En plétslig kansla av hetta och hudrodnad i ansiktet och pa halsen.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare

Lungsjukdom (interstitiell pneumopati) sarskilt vid samtidig behandling med mitomycin C som ar ett
annat lakemedel mot cancer.
Svar smarta i buk och rygg (inflammation i bukspottkérteln).

Har rapporterats: férekommer hos ett okédnt antal anvéndare

Lag natriumniva i blodet och koncentrerad urin (SIADH).
Mérkare farg pa huden som féljer venerna.

Da forandringar i blodet kan uppsta, kan lakare ordinera blodprover for att kontrollera detta (lagt antal vita
blodkroppar, blodbrist och/eller 1agt antal blodplattar, paverkan pa lever- eller njurfunktion samt
saltbalansen i kroppen).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-15 20:55


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Vinorelbine Orifarm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylsk&p (2°C - 8°C).

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Av sakerhetsskal ska alla dverblivna kapslar aterlamnas till sjukhus eller apotek for omhandertagande enligt
lokala bestammelser for cytostatika.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar vinorelbin (som tartrat) 20, 30 och 80 mg

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Lésning i kapseln: Makrogol 400; polysorbat 80; vatten, renat.

Kapselskal 20 mg: Gelatin; sorbitol, flytande, partiellt dehydratiserad; titandioxid (E171); gul jarnoxid
(E172); vatten, renat; triglycerider, medellangkedjiga.

Kapselskal 30 mg: Gelatin; sorbitol, flytande, partiellt dehydratiserad; titandioxid (E171); rod jarnoxid
(E172); vatten, renat; triglycerider, medellangkedjiga.

Kapselskal 80 mg: Gelatin; sorbitol, flytande, partiellt dehydratiserad; titandioxid (E171); gul jarnoxid
(E172); vatten, renat; triglycerider, medellangkedjiga.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vinorelbine Orifarm 20 mg: oval ljusbrun mjuk kapsel.
Vinorelbine Orifarm 30 mg: avlang rosa mjuk kapsel.
Vinorelbine Orifarm 80 mg: avlang ljusgul mjuk kapsel.

Vinorelbine Orifarm 20 mg, 30 mg och 80 mg
PVC/PVDC-Alu-blister med barnsakert papperslager: 1 mjuk kapsel.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Lokal féretradare:
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Orifarm Generics AB,
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark, Sverige, Norge och Finland: Vinorelbine Orifarm

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-19
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