Indleegsseddel: Information til patienten
Vinorelbin Accord 10 mg/ml koncentrat til infusionsvaske, oplgsning
vinorelbin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette l&egemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at fa Vinorelbin Accord
Sadan vil du fa Vinorelbin Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

g wdE

1. Virkning og anvendelse

Vinorelbin Accord er et koncentrat til infusionsveeske, oplasning. Det aktive stof vinorelbin tilhgrer en
gruppe af kreeftleegemidler (cytostatika). Disse stoffer pavirker vaeksten af ondartede celler.
Vinorelbin Accord anvendes til behandling af bestemte kraefttyper hos voksne, iser ikke-smacellet
lungekraft og brystkraeft hos patienter over 18 ar.

2. Det skal du vide, fer du begynder at fa Vinorelbin Accord

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Vinorelbin Accord:

- hvis du er allergisk over for vinorelbin eller nogen form for leegemiddel i gruppen af laegemidler,
der kaldes vinca-alkaloider

- hvis du er allergisk over for et af de gvrige indholdsstoffer i Vinorelbin Accord (angivet i punkt
6)

- hvis du ammer

- hvis du har et lavt antal hvide blodlegemer (neutropeni) eller en alvorlig nuvaerende eller nylig
(inden for de seneste 2 uger) infektion

- hvis du har lavt trombocyttal (blodplader)
- hvis du planlaegger at fa (eller for nyligt har faet) en vaccine mod gul feber.

Dette leegemiddel er udelukkende til intravengs anvendelse og ma ikke indsprejtes i rygsgijlen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Vinorelbin Accord.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Fortael det til lzegen:

- hvis du har en sygehistorik med hjerteanfald eller steerke smerter i brystet

—  hvis du har faet stralebehandling og det behandlede omrade omfattede leveren
- hvis du har symptomer pa infektion (sdsom feber, kuldegysninger, hoste)

- hvis du planlagger at blive vaccineret

- hvis du er gravid

- hvis din lever ikke fungerer normalt

Vinorelbin Accord ma ikke komme i kontakt med gjnene, da der er risiko for alvorlig irritation og
endda sar pa hornhinden. Hvis det kommer i kontakt med gjnene, skylles straks med saltoplgsning og
en gjenlege kontaktes.

Far hver indgivelse af Vinorelbin Accord skal der tages en blodprgve til analyse af dets komponenter.
Huvis resultaterne af analysen ikke er tilfredsstillende, vil din behandling eventuelt blive udskudt, og der
foretages yderligere undersggelser, indtil veerdierne vender tilbage til normalt niveau.

Brug af andre leegemidler sammen med Vinorelbin Accord
Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lzegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Sig det iseer til leegen, hvis du tager et af fglgende leegemidler:

- blodfortyndende leegemidler (antikoagulanter)

- et antiepileptisk leegemiddel kaldet phenytoin

- et middel mod svamp kaldet itraconazol

- et kreeftlaegemiddel kaldet mitomycin C

- leegemidler, der pavirker immunsystemet, sasom ciclosporin og tacrolimus.
- samtidig anvendelse med lapatinib (kreeftleegemiddel).

- naturleegemiddel indeholdende perikon (Hypericum perforatum).

- antibiotika, sasom rifampicin, erythromycin, clarithromycin, telithromycin
- antivirale laegemidler, der anvendes mod AIDS (HIV), sasom ritonavir (HIV-proteaseheemmere)
- verapamil, quinidin (anvendes til hjerteproblemer)

Vacciner (f.eks. skoldkopper, faresyge, maslinger, etc.) og vaccine mod gul feber frarades under
behandling med Vinorelbin Accord, da de kan gge risikoen for dedelig systemisk sygdom.

Den samtidige brug af Vinorelbin Accord og andre leegemidler med kendt knoglemarvstoksicitet (der
pavirker dine hvide og rede blodlegemer samt dine blodplader) kan forveerre nogle af bivirkningerne.

Brug af Vinorelbin Accord sammen med mad og drikke
Der er ingen kendte interaktioner med mad og drikke under behandling med Vinorelbin Accord.

Brug hos bgrn og unge
Sikkerhed og virkning er ikke blevet fastlagt hos bgrn og unge.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din
lege til rads, far du tager dette leegemiddel, da der er potentielle risici for det nyfgdte barn.

Graviditet



For du starter behandling, skal du fortaelle det til din leege og bede om radgivning, hvis du er gravid,
hvis du tror, at du er gravid, eller hvis du planleegger at blive gravid, da der er potentielle risici for det
nyfgdte barn.

Hvis du er en kvinde i den fgdedygtige alder, skal du anvende effektiv praevention under behandlingen
0g i 7 maneder efter behandlingsophar.

Amning
Du ma ikke amme, hvis du far Vinorelbin Accord (se punkt 2: Brug ikke Vinorelbin Accord).

Frugtbarhed
Maend, der behandles med Vinorelbin Accord, rades til ikke at blive far til et barn under behandlingen

og 4 maneder efter afslutningen af behandlingen og til at sege radgivning om opbevaring af sed inden
behandlingen, fordi Vinorelbin Accord kan &ndre den mandlige frugtbarhed. Mand skal anvende
effektiv praevention under behandling og i 4 maneder efter behandlingsophar.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke udfert undersggelser pa Vinorelbin Accords indvirkning pa evnen til at fare motorkaretgj
eller betjene maskiner. Du ma derfor ikke fare motorkaretgj, hvis din leege har fraradet dette, eller hvis
du feler dig utilpas.

3. S&dan vil du f& Vinorelbin Accord

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosis

Vinorelbin Accord ma kun klargeres og indgives af en kvalificeret sundhedsperson med speciale i
onkologi.

Far hver indgivelse skal der tages en ny blodprave til kontrol af dets komponenter for at bekreefte, at
du har nok blodlegemer til at fa Vinorelbin Accord. Hvis resultaterne af kontrollen ikke er
tilfredsstillende, vil din behandling eventuelt blive udskudt, og der skal foretages nye praver, indtil
veerdierne vender tilbage til normalt niveau.

Den seedvanlige dosis for voksne er 25 til 30 mg/m2.

Indgivelseshyppighed
Vinorelbin Accord fastlegges en gang om ugen. Hyppigheden vil blive fastlagt af din leege.

Fglg altid legens anvisninger.

Dosisjustering:
- Doseringen nedseettes, hvis du har alvorlige leverproblemer. Du skal falge legens anvisninger.

- I tilfelde af nyresvigt er det ikke ngdvendigt med dosisjustering. Du skal falge l&egens
anvisninger.

Anvendelsesmade og indgivelsesmetode
Vinorelbin Accord skal fortyndes fer indgivelse

Vinorelbin Accord ma kun indgives i en vene. Det vil blive givet som en infusion i en af dine blodarer.
Det vil tage mellem 6 og 10 minutter.

Efter indgivelse skal blodaren skylles grundigt med en steril oplgsning.



Hvis du har faet for meget Vinorelbin Accord

Laegen skal altid sikre, at du far den dosis, der er egnet til din situation. Kontakt lzegen, skadestuen eller
apoteket, hvis du tror du har faet mere af Vinorelbin Accord, end der star i denne information, eller
mere end laegen har foreskrevet, eller hvis du har symptomer pa en potentiel overdosis, sdsom feber,
tegn pa infektion eller forstoppelse.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt omgaende leegen hvis du far nogen af falgende symptomer:

- Tegn pa infektion, som f.eks. hoste, feber og kulderystelser.

- Alvorlig forstoppelse med mavesmerter, nar du ikke har haft gang i maven i flere dage.

- Alvorlig svimmelhed, grhed, nar du rejser dig op. Dette kan veere tegn pa alvorligt nedsat
blodtryk.

- Alvorlige brystsmerter, som du ikke oplever som normale. Symptomerne kan skyldes en
forstyrrelse i hjertefunktionen som falge af utilstraekkelig blodtilstremning, sakaldt
iskeemisk hjertesygdom som for eksempel angina pectoris og myokardieinfarkt
(undertiden med dgdelig udgang).

- Andedratsbesveer, som kan veere tegn pa en lidelse kaldet choklunge (akut lungesvigt), der kan
veere alvorligt og livstruende.

- Svimmelhed, nedsat blodtryk, hududslet over hele kroppen eller haevelse af gjenlag, ansigt,
leeber eller sveelg, hvilket kan vare tegn pa en allergisk reaktion.

- Brystsmerter, andengd og besvimelse, som kan vare symptomer pa en blodprop i et blodkar i
lungerne (lungeemboli).

- Hovedpiner, &ndret mental tilstand, som kan medfare forvirring og koma, kramper, slgret syn og
hgjt blodtryk, som kan vare tegn pa en neurologisk forstyrrelse sdsom posterior reversibel
encefalopati-syndrom.

Meget almindelige (kan forekomme hos 1 ud af 10 patienter):

- Kvalme, opkastning, forstoppelse.

- Et fald i rede blodlegemer (blodmangel/anami), som kan gere huden bleg og forarsage svaghed
eller andengd.

- Et fald i hvide blodlegemer, hvilket kan gere dig mere modtagelig over for infektioner.

- Svaghed i benene.

- Tab af visse reflekser, undertiden bergringsforstyrrelser.

- Hartab (alopeci), normalt ikke alvorligt ved langvarig behandling.

- Inflammation eller sar i mund eller hals.

- Reaktioner pa stedet, hvor der er indgivet Vinorelbine Accord, sasom rgdmen, breendende
smerter, misfarvede vener, betendelse i vener.

- Leverforstyrrelser (unormale levertal).
Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- Et fald i blodplader, hvilket kan gge risikoen for blgdning eller bla marker.

- Ledsmerter

- Ka&besmerter

- Muskelsmerter

- Treethed

- Feber




- Smerter forskellige stedet i kroppen, f.eks. brystsmerter og smerter, hvor din tumor sidder
- Diarré
- Infektioner forskellige steder.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

- Alvorlige problemer med at bevage kroppen og faleforstyrrelser

- Svimmelhed

- En pludselig fornemmelse af varme og redmen i ansigtet og pa halsen

- Kolde hander og fodder

- Vejrtreekningsbesvaer eller pibende andedraet (dyspng og bronkospasme)

- Blodforgiftning (sepsis) med symptomer sasom hgj feber og forvarring af almentilstand
- Haijt blodtryk.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- Hjerteanfald (iskeemisk hjertesygdom, angina pectoris, myokardieinfarkt, undertiden dgdeligt).

- Lungetoksicitet (inflammation og fibrose, undertiden dedelig)

- Kraftige smerter i mave og ryg (inflammation i bugspytkirtlen)

- Lavt niveau af natrium i blodet (som kan give symptomer som traethed, forvirring, muskelspjeet
0g bevidstlgshed)

- Sar pa injektionsstedet hvor der er indgivet Vinorelbine Accord (lokal nekrose)

- Hududslet pa kroppen i form af udslat og udbrud (generaliserede kutane reaktioner).

Meget sjeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
- Uregelmaessig hjerterytme (takykardi), hjertebanken (palpitationer), hjerterytmeforstyrrelser.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de foreliggende oplysninger):

- Mavesmerter, blgdning i mave eller tarm

- Hjertesvigt, hvilket kan forarsage stakandethed og haevede ankler

- Rade hander og fadder (erytem)

- Lavt indhold af natrium i blodet som falge af overproduktion af et hormon, der forarsager
vaeskeophobning og medfarer svaghed, treethed eller forvirring (et syndrom med
uhensigtsmaessig udskillelse af antidiuretisk hormon, ogsa kaldet SIADH)

- Manglende muskelkontrol kan vere forbundet med gangforstyrrelser, taleforstyrrelser og
unormale gjenbevagelser (ataksi)

- Hovedpine

- Kulderystelser med feber

- Hoste

- Manglende appetit

- Veegttab.

—  Markere farve pa huden, som fglger blodarernes bane.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Du ma ikke fa dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa hatteglasset og den ydre pakning
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevares i originalemballagen for at beskytte mod lys.

Holdbarhed efter fortynding

Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er dokumenteret i 24 timer ved 25°C. Ud fra et mikrobiologisk
synspunkt skal praeparatet bruges med det samme efter fortynding. Anvendelse af andre
opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2-8°C,
medmindre rekonstitutionen er udfart under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Ma ikke nedfryses.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vinorelbin Accord indeholder:

- Aktivt stof: vinorelbin (i form af tartrat). 1 ml oplgsning indeholder 10 mg vinorelbin (som
vinorelbintartrat).

- @vrige indholdsstoffer: vand til injektionsveesker.

Hvert 1 ml heetteglas indeholder 10 mg vinorelbin (som tartrat).
Hvert 5 ml heetteglas indeholder 50 mg vinorelbin (som tartrat).

Udseende og pakningsstarrelser

Klar, farvelgs til lys gul oplgsning. Vinorelbin Accord er pakket i type I klart hatteglas med
bromobutyl-gummiprop og bla flip-off forsegling af aluminium.

Vinorelbin Accord fas i:
Haetteglas - 1 enhed(er) - 1 ml
Haetteglas - 1 enhed(er) - 5 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller



Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice

Polen

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 05/2025.

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande og i Storbritannien (Nordirland) under

falgende navne:

Medlemslandets navn Laegemidlets navn
Portugal Vinorrelbina Accord
@strig Vinorelbin Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Belgien _Vinorelbine Acco_rd Healthcare 10 mg/ml, concentraat voor oplossing voor

intraveneuze infusie
Cypern Vinorelbine Accord 10 mg/ml, concentrate for solution for infusion
Tjekkiet Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrét pro infuzni roztok
Danmark Vinorelbin Accord

Vinorelbine Accord 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Tyskland | T

nfusionslésung
Estonien Vinorelbine Accord
Spanien Vinorelbine Accord 10 mg/ml concentrado para solucidn para perfusion EFG
Finland Vinorelbine Accord 10 mg/ml nfuusiokonsentraatti, liuosta varten
Frankrig Vinorelbine Accord 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Italien Vinorelbina Accord
Letland Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrats infiiziju $kiduma pagatavosanai
Litauen Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Norge Vinorelbine Accord 10 mg/ml, konsentrat til infusjonsvaeske
Polen Vinorelbine Accord
Rumeenien Vinorelbina Accord 10 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Holland Vinorelbine Accord 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
Slovakiet Vinorelbine Accord 10 mg/ml inflzny koncentrat
Sverige Vinorelbine Accord 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Slovenien Vinorelbin Accord 10 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Storbritannien Vinorelbine 10 mg/ml concentrate for solution for infusion




Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:
Vinorelbin Accord 10mg/ml, koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

Brugsvejledning
ANTINEOPLASTISK MIDDEL
Der henvises til produktresuméet for detaljerede oplysninger om dette produkt.

Handtering og brug

Klargering og administration af injicerbare cytotoksiske midler skal foretages af uddannet fagpersonale
med viden om de leegemidler, der anvendes, under forhold, som garanterer beskyttelse af miljget og i
seerdeleshed beskyttelse af personalet, der handterer legemidlerne. Det kraever et klarggringsomrade,
der er reserveret til dette formal. Det er forbudt at ryge, spise eller drikke i dette omrade.

Personalet skal veere forsynet med passende handteringsmaterialer, iseer langaermede kitler,
beskyttelsesmasker, hatter, beskyttelsesbriller, sterile engangshandsker, beskyttende overtrak til
arbejdsomradet og beholdere til affald.

Sprajter og infusionssat skal samles omhyggeligt for at undga leekage (brug af Luer-lock-samlinger
anbefales).

Spild og lekager tarres op, mens der bares beskyttelseshandsker.

Der skal tages forholdsregler for at undga at udsatte personale under graviditet.
Undga omhyggeligt enhver kontakt med gjnene. Hvis oplagsningen kommer i kontakt med gjnene,
skylles omgaende med saltvandsoplgsning. | tilfeelde af irritation kontaktes en gjenlaege.

| tilfelde af kontakt med huden vaskes det bergrte omrade med vand.
Efter tilberedning skal alle utildeekkede overflader rengares grundigt, og haender og ansigt vaskes.

Klargering af oplgsningen til infusion.
Der foreligger ikke uforligelighed mellem Vinorelbin Accord og hatteglas, PVC-pose eller vinyl-
acetatpose eller polypropylensprgjter.

| tilfeelde af polykemoterapi ber Vinorelbin Accord ikke blandes med andre midler.

Intratekal administration er kontraindiceret.

Vinorelbin Accord ma kun anvendes intravengst som infusion.

Vinorelbin Accord kan indgives via langsom bolus (6-10 minutter) efter fortynding i 20-50ml
natriumchloridoplgsning eller glucoseoplgsning 50mg/ml (5 %) eller via en kort infusion (20-30
minutter) efter fortynding i 125ml natriumchloridoplgsning eller glucoseoplasning 50mg/ml (5 %).
Indgivelse skal altid efterfglges af mindst 250 ml isotonisk saltvand for at skylle venen.

Vinorelbin Accord ma kun gives intravengst. Det er meget vigtigt at sgrge for, at kanylen placeres
ngjagtigt i venen, far infusion af injektionen startes. Hvis vinorelbin ekstravaserer under intravengs
indgift, kan dette forarsage betragtelig lokal irritation. Hvis dette er tilfaeldet, skal infusionen straks
standses, venen skal skylles med saltvandsoplgsning, og resten af dosen skal indgives i en anden vene.
| tilfeelde af ekstravasation kan glukokortikoider indgives intravengst for at reducere risikoen for
flebitis.

Sekreter og opkast skal handteres med forsigtighed.

Opbevaring



Opbevares i kaleskab (2-8°C). Ma ikke nedfryses.
Opbevar i originalemballagen for at beskytte mod lys.

Opbevaring efter fortynding

Kemisk og fysisk stabilitet efter abning er dokumenteret i 24 timer ved 25°C. Ud fra et mikrobiologisk
synspunkt skal preeparatet bruges med det samme efter fortynding. Anvendelse af andre
opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2-8°C,
medmindre rekonstitutionen er udfgrt under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Ma ikke nedfryses.

Bortskaffelse
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



