Gebrauchsinf?rmation: Information ﬁ]r Patienten ‘

Vinorelbin HEXAL® 80 mg Weichkapseln

Zur Anwendunq bei Erwachsenen ‘

Vinorelbin ‘ ‘

Lesen Sie die g il
beginnen, denn sfe eenthalt wichtige Informationen.

wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

gféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

| * Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 j\e sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
ngegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Pac‘(ungsbeilage steht ‘

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

2. Was sollten Sie
3. Wie ist Vinorelbin HEXAL einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Vinorelbirf HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

4 ‘Was ist Vinorelbin HEXAL und wofiir
wird es angewendet?

Vinorelbin HEXAL wird in der Krebsbehandlung arLge-

wendet; der Wirkstoff Vinorelbin gehért zur Arzneimittel-
gruppe der sogenarnten Vinca-Alkaloide. ‘

Vinorelbin HEXAL wird bei Erwachsenen zur Behandlung
bestimmter Arten vt#m Lungen- und Brustkrebs ange\ﬂ(en—
det:

* Zur Behandlung hes fortgeschrittenen nicht kleinie\li-
gen Bronchialkarzinoms (Stadium 3 oder 4).

* Zur alleinigen BeLand\ung bei Patientinnen mit meltas-
tasiertem Brustkrebs (Stadium 4), bei denen eine Be-

~handiung mit ei\j‘!@ranmzyknrﬁ und’taxanh‘altt‘ﬁn’
Chemotherapie versagt hat oder nicht angezeigt ist.

Eine Anwendung b#i Kindern unter 18 Jahren wird dicht
empfohlen.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme‘
in HEXAL b hten?

r der Einnahme von Vinorelbin IPEXAL beachten? ‘

wird abgeraten, da das Risiko einer méglicherweise
—tddlich-verlaufenden-Impfkrankheit-besteht.
* wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,
die nicht mit Ihrer Krebs?rkrankung in Zusammenhang
steht
* wenn Sie schwanger sind.
Die anfangliche Dosis vor‘\ 60 mg/m? Kérperoberflache
KOF) fur die ersten drei Gaben darf nicht tiberschritten
werden. Bei einer hdheren Dosierung von 80 mg/m? KOF
kann es zu erheblich schwerwiegenderen Nebenwirkun-
gen kommen, vor allem durch den Mangel an weiBen
Blutkérperchen.

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

Neutrophilen und-Thrombozyten ver-jeder-neuen-Verab-—

reichung). Wenn die Ergebnisse dieser Untersuchung
nicht zufriedenstellend sind, kann sich Ihre Behandlung
verzégern und weitere Um]nersuchungen sind notwendig,
bis sich die Werte wieder normalisiert haben. AuBerdem
sollten die Leber- und Nierenfunktion regelmaBig uber-
wacht werden. ‘

Bei einer gleichzeitigen Bestrahlung des Beckens, der

Wirbelséule oder der Rohrenknochen und Vinorelbin-Ga-

be ist mit einer erhohten Schadigung des Knochenmarks

(Myelotoxizitat) zu rechneg. Gleiches gilt auch fiir eine
hi

von
Vinorelbin HEXA'. darf nicht \ifer—
den,

* wenn Sie allergisch gegen Vinorelbin, andere Vinca-Al-
kaloide oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-

tigen ile diese i ind——

wenn Sie stillen (siehe , Schwangerschaft, Stillzeit ‘und

Fortpflanzungsfahigkeit)

wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und kei-

ne wirksame Empféangnisverhiitung anwenden ‘

wenn bei lhnen €ine Operation des Magens oder’

Diinndarms vorgenommen wurde

wenn Sie an eine} Erkrankung des Magen-Darmtr}akts

leiden

wenn Sie eine scgwere Infektion haben oder mnerralb

des

der letzten 14 Tage hatten
wenn die Anzahl lhrer weiBen Blutzellen (Leukozyten

ort Strahlenbehandlung (< 3 Wochen) der
genannten Regionen.

Neurologische Untersuchungen sind bei andauernder

Behandlung mit Vinorelbin HEXAL bzw. bei Patienten mit

erhdhtem Risiko vorzunehmen.

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

anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt bdev Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere

HEXAL mit

und/oder Neutrﬁphile) und/oder lhrer en
vermindert ist I
* wenn Sie eine Langzeit-Sauerstofftherapie benétigen

Arzneimittel ar haben oder be-
absichtigen, andere Arzne\Httel einzunehmen/anzuwen-
den. Dies ist besonders wichtig, wenn es sich um eines

* wenn Sie vor kurgim eine Impfung gegen G ¢
" erhalten haben oder eine solche Impfung planen.’ ~

War urfd Vorsi ‘
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Vinorelbin HEXAL einnehmen,

* wenn Sie an einer Herzerkrankung infolge einer ZLJ ge-
ringen Blutzufuhr zum Herzen leiden oder gelitten ha-
ben (koronare Hérzerkrankung, Angina pectoris) ?der
starke Schmerzen in der Brust haben

wenn lhre Fahigkeit, Alltagsaktivitaten zu erledigen,
deutlich eingesc(hrankl ist (reduzierter A\Igemewﬁzu-
stand)

wenn Sie eine Strahlentherapie erhalten und das Be-
handlungsfeld di¢ Leber einschlieBt. Eine Behandlung
mit

i
—Vinerelbin HEXAI lite nieht gleichzeitig erfelgen. —
* wenn Sie derzeit/Anzeichen oder Symptome einer In-
fektion haben (wie Fieber, Schiittelfrost, Halsschmer-
zen). Teilen Sie dies lhrem Arzt umgehend mit, sodr'ass
er gegebenenfalls notwendige Untersuchungen veran-
lassen kann.

* wenn Sie geimpf‘ werden sollen. Von Lebendimpfitof-
fen (z. B. Impfstoffe gegen Masern, Mumps, Roteln)

der folgenden | handelt:

* andere Arzneimittel, die das Knochenmark beeinflus-
sen, z. B. Krebsarzneimittel; wird Vinorelbin HEXAL mit
anderen Arzneimitteln, die das Knochenmark (rote und
weiBe Blutkrperchen sowie Blutplattchen) beeinflus-
sen, kombiniert, muss it verstérkten Nebenwirkun-
gen gerechnet werden

* Carbamazepin, Phenytqin und Phenobarbital (Arznei-

mittel zur Behandlung der Epilepsie)

Antibiotika wie Rifampicin, Erythromycin, Clarithromy-

cin, Telithromycin

Johanniskraut (Hypericum perforatum)

* Ketoconazol und Itraconazol (Arzneimittel zur Behand-

lung von Pilzinfektlonen)

antivirale Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infek-

_tionen, z. B. Ritonavir (HI\-Protease-Inhibitore

* Nefazodon (Arzneimittel zur Behandlung von Depres-
sionen)

* Ciclosporin und Tacrolimus (Arzneimittel, die die Aktivi-
tat des korpereig 1 i t )
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 engmas?hlge Uberwachung der
Blutgerinnung erforderlich

‘Es gibt Hinweise, dass die durch Fluorouracil ausgel6s-
te Schleimhautschadigung durch Vinorelbin HEXAL ver-
‘stérkt werden kann. ‘

schaft, Stillzeit und For

fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuter, schwanger zu seirn, oder beabsichtigen,
‘schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt um Rat, da mogliche Risiken
fur das Kind bestehen. Vinorelbin, der Wirkstoff von Vi-
‘norelbin HEXAL Weichkapseln, l(ann erbgutschadigend
wirken und verursacht im Tierversuch Missbildungen. Sie
durfen Vinorelbin HEXAL in der|Schwangerschaft nicht
einnehmen, es sei denn, |hr behandelnder Arzt hélt dies
fir unbedingt erforderlich. In diesem Falle sollte eine me-
‘dizimsche Beratung uber das nﬂt der Behandlung ver-
bundene Risiko von schadigenden Wirkungen fiir das
Kind erfolgen.

Sie durfen nicht stillen, wenn SiL Vinorelbin HEXAL ein-
nehmen.

‘Als‘ﬁaui'rrrgebﬁrféhigen Al lissen Sievor Beginn

und wahrend der Therapie mit Vinorelbin HEXAL und bis
‘7 Monate danach sichere empq;ngnisverhutende MaB-
nahmen anwenden. Tritt wahrend der Behandlung den-
noch eine Schwangerschaft ein, informieren Sie bitte so-
fort Ihren Arzt. Wenn Sie v&éhrend der Therapie
schwanger sind oder schwanger werden, sollten Sie eine
‘genetische Beratungsstelle aufsuchen. Vinorelbin HEXAL
Weichkapseln kénnen erbgutschadigend wirken, daher
wird auch bei Kinderwunsch nach einer Therapie eine
‘genetische Beratung empfohlen}

Mannern, die mit Vinorelbin HEXAL behandelt werden,
‘wird empfohlen, wihrend der $ehand|ung und bis zu
4 Monate danach kein Kind zu zeugen und sich vor The-
‘ra;mbegm, wegen m'ojﬂcher;\geve@blermfruchibar—

keit durch die Therapie mit Vingrelbin HEXAL, ber die
0 it einer ierung beraten zu las-
‘sen. ‘
er tichtigkeit und F it zum

\
von Maschinen i\

Es wurden keine Untersuchungeh zur Auswirkung auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefiihrt. Sie sf

Fall fahren, wenn Sie sich unwohl filhlen oder wenn Ihnen
‘Ihr Arzt geraten hat, nicht zu fahren.

orelbin HEXAL enthélt Sorbitol
‘Dieses Arzneimittel enthlt bis er 69,94 mg Sorbitol pro
Weichkapsel.

Sorbitol ist-eine-Quellefiir Fructose: Sprechien Sie-mit
Ilhrem Arzt bevor Sie (oder lhr
einnehmen oder erhalten, wenn'lhr Arzt Ihnen mitgeteilt
hat, dass Sie (oder Ihr Kind) eine Unvertra i

oder fpotheker nach, wenn Sie sich Ticht ganz sicher
sind.

Falls \fom Arzt nicht anders verordnet, Pil(:

Fur die alleinige

de Dgsisempfehlung: ‘

Die ersten drei Anwendungen:
60 mg/m?2 KOF einmal pro Woche. ‘

folgen-

Weitere Anwendungen:
Nach der dritten Anwendung wird eine Erhéhung der Do-
~—sis auf- 80 -mg/m>KOF einmal-pro Weehe empfohien.
Ausgénommen sind Patienten, bei denen die Zahl der
neutrophilen Granulozyten wahrend der ersten 3 Gaben
von 60 mg/m? KOF pro Woche auf unter 500/mm? oder
mehr gls einmal auf Werte zwischen 5&0 und 1000/mm?
abfiel.
Je nagh Blutbild kann eine Verringerung der Dosis, eine Un-
terbrechung oder sogar ein Abbruch der Behandlung erfor-
derlich sein.
Fallt die Zahl der neutrophilen Granulozyten wahrend 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 Gra-
nulozyten zu verschieben und die Dosis fir die néchsten
3 Arm{endmen auf 60 ma/m2 KOF/Woche zu reduzie-
ren.
Die Deosis kann wieder auf 80 mg/m2 KOF/Woche erhéht
werden, wenn - wie fir die ersten 3 Anwendungen fest-
gelegt - 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. ‘

Bei Kombinationen mit anderen Arzneimitteln gegen
Krebs|wird Ihr Arzt die exakte Dosierung Behandlungs-
protokollen entnehmen, die sich in der Therapie der Er-
krankung als wirksam erwiesen haben.

Dosierungs-

Es stehen Weichkapseln mit verschiedenem Wirkstoff-
gehalt (20 mg, 30 mg und 80 mg) zur Verfiigung, sodass
die inF\viduelle Dosis genau zusammengestellt werden
kann.'Anhand nachstehender Tabelle kann Ihr Arzt fir
jede KOF die entsprechende Dosis ermitteln. Er wird Ih-
nen d‘e Anzahl und Starke der einzunehmenden Weich-
kapseln verschreiben:

geniber einigen Zuckern habeh oder wenn bei lhnen
eine hereditare Fructoseintoleranz (HFI) - eine seltene
angeborene Erkrankung, bei der eine Person Fructose
‘nicht abbauen kann - festgestellt wurde.

Wie ist Vinorelbin HEXAL ei b

i i 60 mg/m? KOF mg/m? KOF
liten jedoch auf keinen DJOF ] Dogis Img] PoDogis Img]
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 I 100
tose: ¢ | 135bisT44 | 8O | 110
ind) dieses Arzneimittel 145 bis 1,54 0 ‘ 120
ge- 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
=195 120 160
Dosis: fiir ib uppen
Bei eil &l Nieren- und L i

[ men? |

Es wird empfohlen, die Einnahme von Vinorelbin HEXAL

‘unﬁAu@ht eines mit dieser Behandlungsart erfahre-
nen Arztes vorzunehmen. Die Dosis hangt von der Art
Ihrer Erkrankung, wegen der Sie behandelt werden, Ihrem
Ansprechen auf die Behandlung sowie den weiteren Arz-
neimitteln/Therapien, die Sie erhalten, ab. Dartber hinaus
‘kann die Dosis in Abhéngigkeit davon, wie Sie die Thera-
pie vertragen, angepasst werderi. Ihr Allgemeinbefinden,
Ihre Blutwerte und Ihr Ansprechen auf die Behandlung
‘werden vor, wahrend und nach der Behandlung mit Vino-
relbin HEXAL sorgfaltig beobachtet. Die Behandlungs-
dauer wird durch Ihren Arzt festgelegt und richtet sich
‘nach Ihrem Gesundheitszustard und dem gewahiten
Therapieschema.

‘Vinorelbin HEXAL Weichkapseln‘sind nur zur oralen Ein-
nahme bestimmt.
Die maximal zuldssige Gesa;{dosis von 160 mg/Wo-
che sollte auf keinen Fall iberschritten werden.

‘Nehmen Sie Vinorelbin HEXAJ. niemals haufiger als
einmal pro Woche ein.

Nehmen Sie dieses Arzne\m\tte\‘immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt

Da \/ir’ore\b\n. der Wirkstoff von Vinoreldin HEXAL Weich-

kapseln, nur zu einem sehr geringen Teil Uber die Nieren

ausgeschieden wird, ist eine Anderung der Dosis bei ein-
—geschrénkter Nierenfunktion nicht erf rlich..
Vinorelbin HEXAL wird bei Patienten mit geringgradig
und moderat eingeschrankter Leberfuriktion in reduzier-
ter Dosierung angewendet.
Die Sjcherheit und Pharmakokinetik waren bei diesen
Patienten in den getesteten Dosierun\gen unveréandert.
Die Anwendung bei Patienten mit schwerer Leberfunk-
|ionsﬁ16rung wurde nicht untersucht, daher sollte Vino-
relbin' HEXAL bei diesen Patienten nicht angewendet
werden (siehe Abschnitt ,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®). [

Bei élteren Menschen
In det klinischen Studien wurden béz{@l\ch der An-
sprechrate keine relevanten Unterschiede bei dlteren Pa-

Atientejlgefuudenﬁdoch kann eine-erhéhte Empfindlich-
keit elnzelner dlterer Menschen nicht|ausgeschlossen
werden.
Art dér Anwendun ‘

Bevor Sie die Blisterpackung mit der darin enthaltenen
Vinorélbin HEXAL Weichkapsel 6ffnen, stellen Sie sicher,
dass die Weichkapsel nicht beschadigt ist. Aus bescha-
digten Weichkapseln austretender, fltissiger Inhalt kann

| Fortsetzung auf der Riickseite >>



bei Kontakt mit HauT Schleimhaut oder Augen eine Reiz-

wirkung hervorrufen! Sollte es dennoch zu einem solchen

Haut- oder Schleimhautkontakt kommen, waschen Sie

die betroffenen Stellen sofort mit viel Wasser oder yor-
isotoner Natrit idlésung ab.

Nehmen Sie keine lﬁeschédigte Weichkapsel ein, sEn-

dern bringen Sie diese zuriick zu lhrem Arzt oder
Apotheker.
‘Handhabung™ L - 0 ‘ -

Wie ist die Packung zu &ffnen?

1. Schneiden Sie die Blisterpackung entlang der scthar—
zen Strichlinie mit einer Schere auf.

2. Entfernen Sie die|Papierschicht.

3. Driicken Sie die Weichkapsel durch die Aluminiumfolie.

Bitte waschen Sie Inre Hande sorgféltig nach der Einrwah-
me von Vinorelbin HEXAL.

Wie sollten Sie Vinprelbin HEXAL einnehmen? J

Vinorelbin HEXAL Weichkapseln sind unzerkaut (wich-
tig!) mit Wasser einzunehmen, bevorzugt zusammen mit
einer leichten Mahl#e\t. Nehmen Sie Vinorelbin HEXAL
Weichkapseln nicht mit einem heiBen Getrénk ein, dies
‘wiirde die We@ka;?siln zu schnell auflésen. Die Weich-

kapseln miissen sofort geschluckt und dirfen nicht ge-
kaut, gelutscht oder aufgel6st werden.
Haben Sie versehentlich eine Weichkapsel zerkaut oder
gelutscht, spiilen Sie den Mund mit Wasser oder vor-
isotoner Natrit idlésung grindlich aus
und informieren S\eJlunverzughch Ihren Arzt. \
Falls einige Stunden nach der Einnahme von Vinoreibin
HEXAL Weichkapseln Erbrechen auftritt, nehmen Sie fiir
diese Dosis keine Ersatzdosis ein und wenden Sie #ich
unverziglich an lhren Arzt.
Wenn Sie f“ gegen il &
Unter der Einnahme von Vinorelbin HEXAL Weichkapseln
kann es zu Erbrechen kommen (siehe unter Abschnitt
»Welche Nebenwirkungen sind méglich®). Ihr Arzt kann
‘thmen eire Begleitbehandlung (z. B-mit oraten 5-HT,-An=—
tagonisten wie Ondansetron oder Granisetron) zu;trle-
duktion des Erbrechens verschreiben. Wenn Ihr Arzt |h-
nen entsprechende Arzneimittel verordnet hat, nehmen
Sie diese wie empfohlen ein. Eine Einnahme von Vinarel-
bin HEXAL Weichkapseln zusammen mit einer leichten
Mahizeit kann das Gefiihl von Ubelkeit verringern. ‘

Wenn Sie eine gréBere Menge von Vinorelbin
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Benachrichtigen Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder 'su-
chen Sie den Notarzt auf (Arzneimittelpackung im letzt-
genannten Fall unbédingt mitnehmen). Eine Uberdoﬁie—
rung von Vinorelbin HEXAL kann zu einer Beeintrachtiguing
der Blutbildung und zu infektiosen Komplikationen (wie
Fieber, Schittelfrost, Husten) oder einem Danmfller;
schluss fihren.

Wenn Sie die Eierahme von Vinorelbin HE)JAL
vergessen haben

Nehmen Sie nicht dle doppelte Menge ein, wenn Siedee
vorherige Einnahme vergessen haben. Benachrichtigen
Sie bitte umgehend lhren Arzt, um das Therapieschema
anpassen zu lassen| T

Wenn Sie die Einwahme von Vinorelbin HEXAL ?b-
brechen

Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie die Behandlung be-
enden sollten. Weni: Sie die Behandlung jedoch fr'ijher
unterbrechen wollen, sollten Sie mit lhrem Arzt andere
Optionen besprech T ‘ [
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wemTen Sie sich an lhren Arzt oder Ar)o-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind moég-
lich? ST

Wie alle Arzneimitte| kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Infomieren Sie hittla sofort Ihren Arzt, wenn Sie wEih-
‘rend der Einnahme von Vinorelbin HEXAL eines der~
folgenden Symptori'ne entwickeln: l

* Anzeichen fir eine erhebliche Infektion wie Husten,
Fieber, Schiittelfrost, Halsschmerzen

schwere Verstopfung mit Bauchschmerzen aufgr\hnd
von mangelnder Darmentleerung tiber mehrere Tage
schwerer Schwindel und Benommenheit beim Aufste-
hen, Anzeichen filr starken Bl T

unzureichendem Blutflugs, eine sogenannte ischami-
sche Herzerkrankung.

* Schwierigkeiten beim Atmen, Schwindel, Blutdruck-
abfall, den ganzen Kbrfer betreffenden Ausschlag
oder geschwollene Augenlider, Lippen oder Rachen,
die Anzeichen von allergischen Reaktionen sein kon-

nen

* Kopfschmerzen, veranderter Bewusstseinszustand bis
hin zu Verwirrtheit und Koma, Krampfanfélle, ver-

~schwommenes-Sehen, Bluthochdruck, die Anzeichen—

einer neurologischen Stérung wie posteriorem reversi-
blem Enzephalopathies%ndrom sein kénnen

* Br merz,
lust, die Anzeichen eines Blutgerinnsels in einem Blut-
gefaB der Lunge (Lungenembolie) sein kénnen

temlosi B insver-

Es handelt sich méglichs r\nrr\se um schwerwiegende Ne-
benwirkungen. Es ist moglich, dass Sie dringend medi-
zinische Hilfe bendtigen.

Nachfolgend sind mégliche Nebenwirkungen aufgelistet,
die unter einer Therapie m’t Vinorelbin HEXAL auftreten
kénnen. Die M gen sind er d ihrer
Haufigkeit angegeben.

Sehr haufige NebenwirkuLgen (kann mehrals 1 von 10

Behandelten betreffen)

* Infektionen durch Viren, Eaklemen oder Pilze in unter-
schiedlichen Bereichen des Korpers (Atemwege,
Harnwege, Magen-Darm-Trakt, etc.) ohne gleichzeitige
Verringerung der weiBen Blutkdrperchen (Neutropenie)

* Abnahme der Anzahl der weiBen Blutkérperchen, was
dazu fiihren kann, dass‘sie anfalliger fir Infektionen
werden

* Abnahme der Anzahl der roten Blutkérperchen (Ané-
mie), was dazu fuhren kann, dass lhre Haut blass er-
scheint und Sie sich miide oder atemlos fiihlen

* Abnahme der Anzahl def als Blutplattchen (Thrombo-
zyten) bezeichneten Blutzellen, die die Blutstillung un-

“tersttitzen. Dies kann zu einem erhhten Risiko fiir das
Auftreten von Blutungen|und Blutergiissen fiihren.

* neurologische Stérungen, einschlieBlich Verlust der
tiefen Sehnenreflexe und Verénderung des Beriih-
rungsempfindens ‘

* Ubelkeit und Erbrechen; eine Behandlung mit Arznei-

mitteln gegen Ubelkeit l{nd Erbrechen kann das Auf-

treten reduzieren

Durchfall

Appetitlosigkeit

Entziindung im Bereich von Mund und Rachen

Verstopfung, Bauchschmerzen aufgrund von man-

gelnder Darmentleerung; eine ergdnzende Behandlung

mit Abflihrmitteln kann sinnvoll sein

'ﬂderwagcﬁmrrﬂeﬁwemﬂ -

* Haarausfall, zumeist in leichter Auspragung

* Mudigkeit/Unwohlsein, Fieber, Gewichtsverlust

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behan-

delten betreffen) J

* durch Verringerung eines bestimmten Typs der weiBen
Blutkorperchen und/oder eine Beeintrachtigung des
Immunsystems hervorgerufene Infektionen (neutro-
penische Infektion) durch Viren, Bakterien oder Pilze in
unterschiedlichen Bereichen des Kérpers (Atemwege,
Harnwege, Magen-Darmi-Trakt, etc.)

* Verringerung eines bestimmten Typs der weiBen Blut-
korperchen bei gleichze\’(\g vorliegendem Fieber (feb-
rile Neutropenie)

*_Schlaflosigkeit e —

* erhebliche Probleme mil{ den Kérperbewegungen
hohte oder erniedrigte Muskelspannung)
Kopfschmerzen ‘

Schwindel
Beeintrachtigung des Geschmackssinns

(er-

itigung des Set 5gen:

- wahren?

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

Gleichgewichtsstérungen (Ataxie)

* Herzversagen, das zu Kurzﬂ(migkeit oder Knochel-
schwellungen fiihren kann

Herzerkrankung (Herzrhythmusstérungen)

schwere Verstopfung, die sich gelegentlich zu einem

Darmverschluss (paralytischer lleus) entwickeln kann;

die Behandlung kann na?;\gg'\/iederherstellung einer

‘ _normalen Darmaktivitét fortgeflihrt werden.

‘ Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigba-

ren Daten nicht abschéatzbar)

* Verringerung eines bestimmten Typs der weiBen Blut-
korperchen bei gleichzeit\gerﬁ den gesamten Kérper

Infektion (r ische Sepsis)

* komplizierte Blutvergiftung (Septikamie), die manch-
mal zum Tode fiihren kann

* schwere Blutinfektionen (Sepsis), die andere Organe

betreffen kdnnen

Blutvergiftung (Septikémie) ‘

starke Abnahme von Natrium im Blut (kann méglicher-

weise Mdigkeit, Verwirrtheit; Muskelzuckungen und

Koma verursachen). Der niedrige Natriumspiegel kann

in einigen Fallen auf eine Uberproduktion eines Hor-

“mons zurlickgefihrt werden, das die Flissigkeitsspei-

cherung beeinflusst. (Syndrom der inadaquaten Aus-

schittung des antidiuretischen Hormons, SIADH).

Herzinfarkt bei Patienten mit Herz-Kreislauferkrankun-

gen in der Vorgeschichte oder mit erhdhtem Risiko fiir

das Auftreten von Herzerkrankungen

* Blutungen im Bereich des Magen-Darm-Trakts

* voriibergehend abnormaler Lebertest

‘ Meldung von Nebenwirkungel\
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich

‘ an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind.

‘ Sie kénnen Nebenwirkungen adch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

‘ Abt. Pharmakovigilanz L1
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn ‘
Website: https://www.bfarm.de

‘ anzeigen. Indem Sie Nebenwwr*ungen melden, kénnen
Sie dazu , dass mehr Ir ionen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt

‘ werden. j

|
Wie ist Vinorelbin HEXAL aufzube-

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
‘ lich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton

‘ und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den ’elzlen Tag des angege-
benen Monats.

‘ Im Kuhischrank lagern (2 °C - 8“’0).

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwasser
‘ (z. B. nicht tiber die Toilette odenf das Waschbecken).

Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
mehr verwenden. Sie
welt bei. Weitere Infor-

entsorgen ist, wenn Sie_es ni
tragen damit zum Schutz der Ui
mationen finden Sie unter

‘ hngs://www.bfarm.dyarzneim\%elentsorgung.
nhalt der Packund und weitere In-

hoher Blutdruck, mit 1 wie K 1
niedriger Blutdruck, mil[ Symptomen wie Schwindel
oder Ohnmachtsgefiihl

* Kurzatmigkeit, Husten

* Schwierigkeiten beim
Flussigkeit

* Entziindung der Speiser‘jhre

*_Leberfunktionsstorungen —

* Hautreaktionen

* Gelenkschmerzen,
zen

* Schmerzen, Brennen unF Schwierigkeiten beim Was-
serlassen

* andere Beschwerden im Bereich des Urogenitaltrakts

. an verschiedénen Stellen des Karpers, ein-

.
.
« Schlafrigkeit und Unruhq\
.

chlucken von Nahrung und

Mus)Lelschmerzen, Kieferschmer-

Auftreten von fiir Sie ungewdhnlichen Brustschmer-
zen. Diese Symptome kénnten von einer Stérung Tjer
Herzfunktion herrlihren, verbunden mit

schlieBlich Tumorschmerzen
* Schilttelfrost ‘
* Gewichtszunahme

6!
‘ fori
Was Vinorelbin HEXAL enthélt

Der Wirkstoff ist Vinorelbin.

Jede Weichkapsel enthélt 110,80 mg Vinorelbinbis[(R,R)-
‘ tartrat] entsprechend 80 mg Vinr)relbm.

~ Diesonstigen Béstandteile sind:

‘ Kapselinhalt: Macrogol 400, quysorbat 80 [pflanzlich],
gereinigtes Wasser
Kapselhtille: Gelatine, Losung von partiell dehydratisier-
|tem Sorbitol (Ph.Eur) (Hauptbestandteile: Sorbitol
[Ph.Eur], 1,4-Sorbitan und Wasser), Titandioxid (E 171),
Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (ﬁ 172), gereinigtes Was-
ser

Wie
ckul
Hellgelbe, ovale Weichkapsel

Langé ca. 21,3 mm
Breite ca. 8,3 mm

rYinorelbin HEXAL aussieht uwd Inhalt der Pa-

Vinorélbin HEXAL Weichkapseln sind ih PVC/PVDC/Alu-

Pack\rng mit 1 Blisterpackung mit 1

g
-PET-Schicht odel

mit einer Kir 1
rin AIu/A\u-ﬂsterpackungen

erten

eichkapsel
Packlng mit 4 Blisterpackungen mit jé 1 Weichkapsel

Es werden maglicherweise nicht alle P?ckungsgréﬂen in
‘erkehr gebracht.

den

Pharh’\azeu(ischer Unternehmer ‘
Hexal A

IndustriestraBe 25

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

Hersteller T
Adalvo Ltd

Malta Life Sciences Park, Building 1, Irvel 4,
Sir Temi Zammit Buildings

San Gwann Industrial Estate

SGN 3000 San Gwann
Malta

Diesé Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbei-
tet im August 2024.
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