Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Vinorelbine Sandoz 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Vinorelbin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Vinorelbine Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Vinorelbine Sandoz beachten?
Wie ist Vinorelbine Sandoz anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Vinorelbine Sandoz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ISANNANE I S

1. Was ist Vinorelbine Sandoz und wofiir wird es angewendet?

Vinorelbine Sandoz enhélt den Wirkstoff Vinorelbin (als Tartrat) und gehort zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als Vinca-alkaloide bezeichnet werden und zur Behandlung von Krebs eingesetzt
werden.

Vinorelbine Sandoz wird zur Behandlung bestimmter Formen von Lungen- und Brustkrebs bei
Patienten ab 18 Jahren eingesetzt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vinorelbine Sandoz beachten?

Vinorelbine Sandoz darf nicht angewendet werden,

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

- wenn Sie eine schwere Infektion haben oder kiirzlich hatten oder wenn Sie eine stark verminderte
Anzahl weiBler Blutkorperchen haben (Neutropenie)

- wenn Sie eine stark verminderte Anzahlvon Blutpléttchen im Blut haben

- wenn Sie stillen (siehe ,,Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit*)

- wenn Sie eine Frau im gebarfdhigen Alter sind und keine wirksame Verhiitungsmethode
anwenden

- wenn Sie vor kurzem eine Gelbfieberimpfung erhalten haben oder erhalten werden.

Dieses Arzneimittel ist NUR zur intravendsen Anwendung bestimmt und darf nicht in die Wirbelsdule
injiziert werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Vinorelbine Sandoz anwenden.

- wenn Sie an einer Herzerkrankung aufgrund einer unzureichenden Blutversorgung des Herzens
(koronare Herzkrankheit, Angina pectoris) leiden oder gelitten haben oder unter starken
Brustschmerzen leiden

- wenn Sie eine Strahlentherapie in einem Bereich erhalten, der die Leber umfasst



- wenn Sie derzeit Anzeichen oder Symptome einer Infektion haben (wie Fieber, Schiittelfrost,
Halsschmerzen). Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, damit er die erforderlichen
Untersuchungen durchfiihren kann.

- wenn Sie eine eingeschriankte Leberfunktion haben.

- wenn Sie geimpft werden sollen. Die Verabreichung von Lebendimpfstoffen (z. B. Impfstoffe
gegen Masern, Mumps, Rételn) zusammen mit Vinorelbine Sandoz wird aufgrund des Risikos
einer potenziell tddlichen impfstoftbedingten Erkrankung nicht empfohlen.

- wenn Sie schwanger sind.

Vinorelbine Sandoz darf nicht in die Augen gelangen, da dies zu schweren Reizungen und sogar zu
Geschwiiren der Hornhaut fithren kann. Bei Kontakt mit den Augen spiilen Sie diese sofort mit
physiologischer Kochsalzlosung (0,9 %ige Natriumchloridldsung) aus und suchen Sie einen Augenarzt
auf.

Vor jeder Behandlung mit Vinorelbin sollten Sie sich einer Blutuntersuchung unterziehen. Wenn die
Ergebnisse nicht zufriedenstellend sind, kann Thre Behandlung verschoben werden und es konnen
weitere Untersuchungen erforderlich sein, bis sich die Werte wieder normalisiert haben.

Wenn das Becken, die Wirbelséule oder die Rohrenknochen gleichzeitig mit der Verabreichung von
Vinorelbin bestrahlt werden, ist mit einer erhdhten Schadigung des Knochenmarks (Myelotoxizitét) zu
rechnen. Gleiches gilt fiir eine vorangegangene Strahlentherapie (< 3 Wochen) der genannten
Regionen.

Neurologische Untersuchungen sollten wiahrend der laufenden Behandlung mit Vinorelbine Sandoz
oder bei erhdhtem Risiko durchgefiihrt werden.

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

Anwendung von Vinorelbine Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere

Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel anzuwenden, vor allem wenn

Sie irgendein Arzneimittel aus der folgenden Liste einnehmen:

- irgendwelche Arzneimittel, die das Knochenmark beeintrachtigen, z. B. Krebsmittel. Wenn
Vinorelbine Sandoz mit anderen Arzneimitteln kombiniert wird, die das Knochenmark (rote und
weille Blutkorperchen und Blutpléttchen) beeintrdchtigen, ist mit verstiarkten Nebenwirkungen zu
rechnen.

- Carbamazepin, Phenytoin und Phenobarbital (Arzneimittel zur Behandlung gegen Epilepsie)

- Antibiotika wie Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin, Telithromycin

- Echtes Johanniskraut (Hypericum perforatum)

- Ketoconazol und Itraconazol (Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfectionen)

- antivirale Arzneimittel zur behandlung von HIV-Infectionen, z. B. Ritonavir (HIV-Protease-
Inhibitor)

- Nefazodon (Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen)

- Ciclosporin und Tacrolimus (Arzneimittel, die die Aktivitit des korpereigenen Immunsystems
unterdriicken)

- Verapamil, Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen)

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

- Dblutverdiinnende Arzneimittel (Antikoagulanzien), z. B. Phenprocoumon, Warfarin

Es gibt Hinweise darauf, dass die durch 5-Fluorouracil verursachten Schleimhautschiaden durch
Vinorelbine Sandoz verstirkt werden konnen.

Einnahme von Vinorelbine Sandoz zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken



Es sind keine Wechselwirkungen zwischen der Anwendung von Vinorelbine Sandoz und
Nahrungsmitteln und Getranken bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat und lassen Sie sich
genetisch beraten da es mogliche Risiken fiir das Kind gibt, da Vinorelbin das genetische Material in
den Zellen schédigt.

Sie diirfen nicht Stillen, wenn Ihnen Vinorelbine Sandoz verabreicht wird (sieche Abschnitt 2
»Vinorelbine Sandoz darf nicht angewendet werden*).

Wenn Sie eine Frau im gebéarfahigen Alter sind, miissen Sie wihrend der Behandlung und sieben
Monate nach Behandlungsende eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden.

Wenn Sie ein Mann sind, der mit Vinorelbine Sandoz behandelt wird, wird Thnen empfohlen, wahrend
der Behandlung und vier Monate nach Behandlungsende kein Kind zu zeugen und sich vor der
Behandlung iiber die Méglichkeit der Spermienkonservierung beraten zu lassen, da Vinorelbine
Sandoz Ihre Fruchtbarkeit beeintrachtigen kann. Sie miissen wihrend der Behandlung und vier Monate
nach Behandlungsende eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es liegen keine Erfarungen hinsichtlich einer Beeintrachtigung der Verkehrstiichtigkeit und der
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen vor. Sie sollten jedoch niemals Auto fahren oder Maschinen
bedienen, wenn Sie sich unwohl fiihlen oder wenn Ihr Arzt Ihnen davon abgeraten hat.

3. Wie ist Vinorelbine Sandoz anzuwenden?
Vinorelbine Sandoz darf nur intravends und nach Verdiinnung angewendet werden.

Vinorelbine Sandoz wird unter Aufsicht eines Arztes verabreicht, der Erfahrung mit dieser Art der
Behandlung hat. Die Dosis héngt von der Art der zu behandelnden Erkrankung, IThrem Ansprechen auf
die Behandlung und den anderen Arzneimittel/Therapien ab, die Sie erhalten. Dariiber hinaus kann die
Dosis je nach Threr Vertriglichkeit der Therapie angepasst werden. Ihr Allgemeinzustand und Thr
Ansprechen auf die Behandlung werden vor, wihrend und nach der Behandlung mit Vinorelbine
Sandoz sorgfiltig tiberwacht. Die Dauer der Behandlung wird von Threm Arzt festgelegt und héngt
von Threm Gesundheitszustand sowie dem gewihlten Therapieplan ab.

Die empfohlene Dosis betrdgt 25-30 mg Vinorelbin/m? Korperoberfliche einmal pro Woche. Bei
einer Polychemotherapie héngt der Behandlungsplan vom jeweiligen Therapieprotokoll ab.

Wenn Sie an schweren Leberproblemen leide, wird die Dosis reduziert.
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Die Sicherkeit und Wirksamkeit bei Kindern wurde nicht nachgewiesen.

Basierend auf klinischen Erfahrungen gibt es keine Hinweise auf signifikante Unterschiede in den
Ansprechraten bei dlteren Patienten; jedoch kann bei einigen dieser Patienten eine hohere
Empfindlichkeit nicht ausgeschlossen werden.

Dieses Arzneimittel wird vor der Verabrechung mit einer Losung wie normaler Kochsalzlosung oder
einer 50 mg/ml Glukoseldsung (5 %) verdiinnt. Es wird Thnen als eine langsame Injektion in eine Vene
iiber einen Zeitraum von 6 bis 10 Minuten oder als Tropfinfusion in eine Vene iiber einen Zeitraum
von 20 bis 30 Minuten verabreicht.



Wenn Sie eine groflere Menge von Vinorelbine Sandoz angewendet haben als, Sie sollten

Es wurde iiber versehentliche akute Uberdosierungen bei Menschen berichtet. Dies fiihrt zu einer
verminderten oder ausbleibenden Bildung von Blutzellen, moglicherweise begleitet von Fieber und
Infektionen. Auch ein paralytischer Ileus (Darmverschluss) ist moglich.

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder das medizinische Fachperonal, wenn Sie befiirchten, dass Sie zu viel
oder zu wenig Vinorelbine Sandoz erhalten haben.

Wenn Sie zu eine groflere Menge von Vinorelbine Sandoz haben angewendet, kontaktieren Sie sofort
Thren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzcentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Vinorelbine Sandoz abbrechen

Thr Arzt wird entscheiden, wann Sie die Behandlung beenden sollten. Wenn Sie die Behandlung
jedoch friiher beenden mdchten, sollten Sie Thren Arzt zu anderen Optionen befragen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Gravierende Nebenwirkungen — wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken,

informieren Sie sofort Ihren Arzt:

- Brustschmerzen, Atemnot, Bewusstlosigkeit, die Anzeichnen fiir ein Blutgerinnsel in einem
Blutgefdl in der Lunge sein konnen (Lungenembolie)

- Kopfschmerzen, verdnderter Bewusstseinszustand bis hin zu Verwirrtheit und Koma,
Krampfanfille, verschwommenes Sehen, Bluthochdruck, die Anzeichen einer neurologischen
Storung wie dem posterioren reversiblen Enzephalopathie-Syndrom sein kdnnen

- Anzeichen einer schweren Infektion (wie Husten, Fieber, Schiittelfrost, Halsschmerzen)

- Schwere Verstopfung mit Bauchschmerzen aufgrund mehrtitiger Abwesenheit von Stuhlgang

- Starker Schwindel und Benommenheit beim Aufstehen, was Anzeichen fiir einen starken
Blutdruckabfall sein konnen

- Starke Brustschmerzen, die fiir Sie ungewohnlich sind. Diese Symptome kdnnen auf eine
Herzfunktionsstdrung aufgrund einer unzureichenden Durchblutung zuriickzufiihren sein, d. h. auf
eine sogenannte ischdmische Herzerkrankung wie Angina pectoris und Myokardinfarkt
(manchmal mit todlichem Ausgang)

- Atembeschwerden, die ein Symptom fiir eine Erkrankung namens akutes Atemnotsyndrom
(ARDS) sein konnen, die schwerwiegend und lebensbedrohlich sein kann

- Schwindel, niedriger Blutdruck, Hautausschlag am ganzen Korper oder Schwellungen der
Augenlider, Lippen oder des Rachens, die Anzeichen einer allergischen Reaktion sein kdnnen.

Dies sind gravierende Nebenwirkungen. Sie bendtigen mochlicherweise dringend érztliche Hilfe.

Andere Nebenwirkungen — wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken,
informieren Sie so schnell wie moglich Thren Arzt

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
. Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung




Verringerung der Anzahl roter Blutkdrperchen, was zu einer blassen Hautfarbe und zu
Miidigkeit oder Atemnot fithren kann.

Verringerung der Anzahl weiller Blutkdrperchen, was Sie anfalliger fiir Infektionen machen
kann

Schwiche in den unteren Gliedmalen

Neurologische Storungen, einschlieBlich Verlust der tiefen Sehnenreflexe

Haarausfall, in der Regel leicht

Entziindungen im Mund- oder Rachenraum; Entziindungen im Bereich der Speiserdhre
Venenreizungen oder -entziindungen, Verfarbungen der Vene, Schwellungen, Schmerzen
und/oder Hautausschlag an der Infusionsstelle

Voriibergehender Anstieg der Leberenzyme

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

Verringerung der Anzahl der Blutkdrperchen, die als Thrombozyten (Blutplittchen) bezeichnet
werden und die Blutstillung unterstiitzen. Dies kann zu einem erhéhten Risiko fiir Blutungen
und Blutergiisse fiihren.

Verdnderungen der Beriihrungsempfindlichkeit

Gelenkschmerzen

Kieferschmerzen

Muskelschmerzen

Ungewohnliche korperliche Schwiche, Miidigkeit

Fieber

Schmerzen an verschiedenen Stellen, einschlieflich Brustschmerzen und Tumorschmerzen
Durchfall

Infektionen in verschiedenen Bereichen des Korpers

Erhéhung der Kreatininkonzentration (Verdnderung der Nierenfunktion).

Hautreaktionen (Hautausschlag, Juckreiz, Nesselsucht), die sich tiber den Korper ausbreiten

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

Plotzliches Hitzegefiihl und Rétung der Haut im Gesicht und am Hals

Kaltegefiihl in Handen und Fiilen

Starke Brustschmerzen, Herzinfarkt (ischdmische Herzkrankheit, Angina pectoris,
Myokardinfarkt, manchmal todlich). Reversible Verdnderungen im EKG

Atemnot, Krampfe der Bronchialmuskulat

Schwere Infektionen, die zum Tod fithren konnen. Blutvergiftung (Sepsis) mit Symptomen wie
hohem Fieber und Verschlechterung des Allgemeinzustands

Bluthochdruck mit Symptomen wie Kopfschmerzen

Schwerer Durchfall

Darmverschluss (paralytischer Ileus)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

Lungenschéden (Entziindung und Fibrose, manchmal t6dlich)

Starke Bauch- und Riickenschmerzen (Entziindung der Bauchspeicheldriise, dem Organ, das den
Blutzuckerspiegel reguliert)

Starker Abfall eines im Blut vorkommenden Salzes namens Natrium (kann zu Miidigkeit,
Verwirrtheit, Muskelzuckungen und Bewusstlosigkeit fithren)

Schwere Hautschidden/lokales Absterben von Gewebe in der Néhe der Injektionsstelle
Gewebeschwellung (Angioodem)

Starker Blutdruckabfall, Kollaps, Schwiche in den Beinen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen):

Herzerkrankungen (Herzklopfen, beschleunigter Herzschlag, Herzrhythmusstérungen)
Appetitlosigkeit
Komplizierte Sepsis mit potenziell tédlichem Verlauf



. Erhebliche Probleme mit Korperbewegungen (erhdhte oder verminderte Muskelspannung).
Stark verdnderte Beriihrungsempfindlichkeit (Taubheitsgefiihl, Kribbeln oder Prickeln)

Nicht bekannt (Haufigkeit kann anhand der verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden):

. Bauchschmerzen, Blutungen im Magen-Darm-Trakt

. Herzinsuffizienz, die zu Atemnot und Schwellungen der Knochel fithren kann

. Roétung der Haut an Héanden und Fiiflen

. Niedriger Natriumspiegel aufgrund einer Uberproduktion eines Hormons, das die

Fliissigkeitsretention beeinflusst; fiihrt zu Schwiche, Miidigkeit oder Verwirrtheit (Syndrom der
inaddquaten ADH-Sekretion, SIADH)

. Storung der Muskelkontrolle, die mit abnormalem Gangbild, Sprachstérungen und
Augenbewegungsstorungen einhergehen kann (Ataxie)

. Kopfschmerzen

. Schiittelfrost

. Husten

. Gewichtsverlust

. Nierenversagen

. Akute Funktionsstorung der Lunge (Ateminsuffizienz) mit todlichem Ausgang nach vorheriger
Strahlentherapie

. Dunkle Hautverfarbungen, die dem Verlauf der Venen folgen

. Schwindel

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen {iber die Foderalagentur fiir
Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, www.afmps.be, Abteilung Vigilanz: Website:
www.notifieruneffetindesirable.be, e-mail: adr@fagg-afmps.be. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Vinorelbine Sandoz aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und Umkarton nach ,,EXP* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 — 8 °C).
Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Haltbarkeit nach dem ersten Offnen:
Nach dem Offnen sollte der Inhalt sofort verwendet und nicht verwendete restliche Lésung entsorgt
werden.

Haltbarkeit im Gebrauch:

Nach Verdiinnung in 0,9 %iger NaCl- oder 5 %iger Glukoselosung wurde eine chemische und
physikalische Stabilitdt beim Gebrauch bei Konzentrationen von 0,5 mg/ml und 3,0 mg/ml fiir 28 Tage
bei 2 bis 8 °C vor Licht geschiitzt nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt
sofort verwendet werden. Bei nicht sofortiger Verwendung liegen die Lagerzeiten und -bedingungen
vor der Verwendung in der Verantwortung des Benutzers und wiirden normalerweise nicht langer als


http://www.afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be

24 Stunden bei 2 bis 8 °C betragen, es sei denn, die Verdiinnung hat unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden.

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 Vinorelbine Sandoz enthiilt

Der Wirkstoff ist Vinorelbin 10 mg/ml (als Tartrat).

Jeder ml Konzentrat fiir die Infusionsldsung enthélt 10 mg Vinorelbin (als Tartrat).
Jede 1 ml Durchstechflasche enthélt 10 mg Vinorelbin.

Jede 5 ml Durchstechflasche enthélt 50 mg Vinorelbin.

Der andere Inhaltsstoff ist Wasser fiir Injektionszwecke.
Wie Vinorelbine Sandoz aussieht und Inhalt der Packung

Vinorelbine Sandoz 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung (steriles Konzentrat)
ist eine klare, farblose oder blassgelbe Losung.

Dieses Arzneimittel wird in gldsernen Behiltnissen, sogenannten Durchstechflaschen geliefert.

Verpackung:
Ix1Iml,5x1mlund10x 1 ml
1x5ml,5x 1 mlund 10x 1 ml

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz nv/sa, Hermeslaan 1H, 1831 Machelen

Hersteller
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG, MondseestraPe 11, 4866 Unterach, Osterreich
Fareva Unterach GmbH, MondseestraPe 11, 4866 Unterach, Osterreich

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig

Zulassungsnummern
(1 ml) BE329917
(5 ml) BE329926

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
BE  Vinorelbine Sandoz 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie/solution a diluer pour
perfusion/Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
DE  Vinorelbin NC 10 mg/ml — Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
EE Vinorelbin ,,Ebewe” 10 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat
FI Vinorelbin "Ebewe" 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten



HU  VINORELBIN SANDOZ 10 mg/ml koncentratum oldatos infuzidhoz
LT Vinorelbin EBEWE 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
SI Vinorelbin Sandoz 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 02/2026.
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 02/2026.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Vinorelbine Sandoz 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Sicherheitsvorkehrungen:

Die Richtlinien fiir den korrekten Umgang und die Entsorgung von Zytostatika sind zu befolgen.

Es ist geeignete Schutzausriistung zu verwenden, insbesondere langérmelige Kittel, Schutzmasken,
Kopfbedeckungen, Schutzbrillen, sterile Einweghandschuhe, Schutzabdeckungen fiir den Arbeitsplatz,
Behilter und Abfallbehilter.

Ausgelaufene Substanz und Leckagen miissen aufgewischt werden.

Es sind Vorkehrungen zu treffen, um eine Exposition von schwangeren Mitarbeiterinnen zu
vermeiden.

Nach Augenkontakt sofort mit physiologischer Natriumchloridlosung spiilen. Bei Reizungen einen
Augenarzt konsultieren. Bei Hautkontakt sofort griindlich mit Wasser abspiilen.

Nach Beendigung der Handhabung sollten alle exponierten Oberfléchen griindlich gereinigt und
Hénde und Gesicht gewaschen werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

DER INTRAVENOSEN ANWENDUNG VORBEHALTEN. VERDUNNEN VOR DEM
GEBRAUCH!

Inkompatibilitiiten:

Vinorelbine Sandoz darf nicht in alkalischen Losungen verdiinnt werden (Gefahr auf Féllung).
Vinorelbine Sandoz darf nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden, auer mit physiologischer
Natriumchloridlésung (0,9 %) oder 50 mg/ml Glukoseldsung (5 %).

Es gibt keine Inkompatibilitdt zwischen Vinorelbine Sandoz und durchsichtigen Durchstechflaschen
aus Glas, PVC oder Infusionsgerdten mit PVC-Schlduchen.

Verabreichung:

Vinorelbine Sandoz sollte ausschlieBlich intravends verabreicht werden. Vinorelbine Sandoz kann
nach Verdiinnung in 20-50 ml physiologischer Natriumchloridlésung oder 50 mg/ml (5 %)
Glukoseldsung als langsamer Bolus (6—10 Minuten) oder als kurze Infusion (20-30 Minuten) nach
Verdiinnung in 125 ml physiologischer Natriumchloridldsung oder 50 mg/ml (5 %) Glukoselosung
verabreicht werden. Nach der Verabreichung sollte immer von einer Spiilung der Vene mit mindestens
250 ml physiologischer Natriumchloridldsung erfolgen.

Die intrathekale Verabreichung von Vinorelbin kann tddlich sein.

Es ist sehr wichtig, sicherzustellen, dass die Kaniile vor Beginn der Injektion korrekt in der Vene
platziert ist. Wenn Vinorelbine Sandoz wihrend der intravendsen Verabreichung in das
Umgebunggewebe gelangt, kann es zu erheblichen Reizungen kommen. In diesem Fall sollte die
Injektion abgebrochen, die Vene mit Kochsalzlosung gespiilt und der Rest der Dosis in eine andere
Vene verabreicht werden. Im Falle einer Extravasation kdnnen Glukokortikoide intravends verabreicht
werden, um das Risiko einer Venenentziindung zu verringern.

Lagerung und Haltbarkeit:




Im Kiihlschrank aufbewahren (2 — 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Nicht nach dem auf dem Umkarton und Etikett nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum verwenden.

Ungeoftnete Packung:
3 Jahre

Geoffnete Handelspackung:
Eine gedftnete Handelspackung sollte sofort verbraucht werden, und nicht gebrauchte Riickstéinde der
Losung sollten entsorgt werden.

Gebrauchsstabilitdt nach Verdiinnung:

Nach Verdiinnung in 0,9 %iger NaCl- oder 5 %iger Glukoseldsung wurde eine chemische und
physikalische Stabilitdt beim Gebrauch bei Konzentrationen von 0,5 mg/ml und 3,0 mg/ml fiir 28 Tage
bei 2 bis 8 °C vor Licht geschiitzt nachgewiesen. Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt
sofort verwendet werden. Bei nicht sofortiger Verwendung liegen die Lagerzeiten und -bedingungen
vor der Verwendung in der Verantwortung des Benutzers und wiirden normalerweise nicht langer als
24 Stunden bei 2 bis 8 °C betragen, es sei denn, die Verdiinnung hat unter kontrollierten und
validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind in der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels verfiigbar (nur auf Niederldndisch oder Franzosisch).
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