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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

NAVELBINE 80 mg
Weichkapseln

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Vinorelbinbis[(R,R)tartrat]

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

technisch bedingt

sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie ent-

hélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

Rahmen
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- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich ver-
schrieben. 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
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind NAVELBINE 80 mg Weichkapseln und wofur wer-
den sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von NAVELBINE 80 mg
Weichkapseln beachten?

3. Wie sind NAVELBINE 80 mg Weichkapseln einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie sind NAVELBINE 80 mg Weichkapseln aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS SIND NAVELBINE 80 mg WEICHKAPSELN UND
WOFUR WERDEN SIE ANGEWENDET?

NAVELBINE 80 mg Weichkapseln werden in der Krebsbe-

handlung angewendet; der Wirkstoff Vinorelbin gehért zur

Arzneimittelgruppe der sogenannten Vinca-Alkaloide.

NAVELBINE 80 mg Weichkapseln werden bei Erwachsenen
zur Behandlung bestimmter Arten von Lungen- und Brust-
krebs angewendet:

- Zur Behandlung des fortgeschrittenen nicht kleinzelligen
Bronchialkarzinoms (Stadium 3 oder 4).

-Zur alleinigen Behandlung bei Patientinnen mit metas-
tasierendem Brustkrebs (Stadium 4), bei denen eine Be-
handlung mit einer anthrazyklin- und taxanhaltigen Che-
motherapie versagt hat oder nicht angezeigt ist.

Eine Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren wird nicht emp-
fohlen.

2.WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON
NAVELBINE 80 mg WEICHKAPSELN BEACHTEN?

NAVELBINE 80 mg Weichkapseln diirfen nicht einge-

nommen werden,

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

-wenn Sie stillen (siehe ,Schwangerschaft, Stillzeit und Zeu-
gungs-/Gebéarfahigkeit”).

-wenn Sie eine Frau im gebarfahigen Alter sind und keine
wirksame Empféngnisverhitung anwenden.

-wenn bei [hnen eine Operation des Magens oder des Diinn-
darms vorgenommen wurde.

-wenn Sie an einer Erkrankung des Magendarmtrakts leiden.

-wenn Sie eine schwere Infektion haben oder innerhalb der
letzten 14 Tage hatten.

-wenn die Anzahl lhrer weien Blutzellen (Leukozyten und/
oder Neutrophile) und/oder Ihrer Blutplattchen vermindert ist.

-wenn Sie eine Langzeit-Sauerstofftherapie bendtigen.

-wenn Sie vor kurzem eine Impfung gegen Gelbfieber erhal-
ten haben oder eine solche Impfung planen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

NAVELBINE 80 mg Weichkapseln einnehmen:

-wenn Sie an einer Herzerkrankung infolge einer zu geringen
Blutzufuhr zum Herzen leiden oder gelitten haben (koronare
Herzerkrankung, Angina pectoris) oder starke Schmerzen in
der Brust haben.

-wenn Ihre Fahigkeit Alltagsaktivitdten zu erledigen deutlich
eingeschrénkt ist (reduzierter Allgemeinzustand).

-wenn Sie eine Strahlentherapie erhalten und das Behand-
lungsfeld die Leber einschlieBt. Eine Behandlung mit
NAVELBINE 80 mg Weichkapseln sollte nicht gleichzeitig
erfolgen.

-wenn Sie derzeit Anzeichen oder Symptome einer Infektion
haben (wie Fieber, Schiittelfrost, Halsschmerzen). Teilen Sie
dies Ihrem Arzt umgehend mit, so dass er gegebenenfalls
notwendige Untersuchungen veranlassen kann.

-wenn Sie geimpft werden sollen. Von der Verabreichung von
Lebendimpfstoffen (z.B. Impfstoffe gegen Masern, Mumps,
Roteln) zusammen mit NAVELBINE wird abgeraten, da das
Risiko einer moglicherweise todlich verlaufenden Impfkrank-
heit besteht.

-wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden, die
nicht mit lhrem Krebs in Zusammenhang steht.

-wenn Sie schwanger sind.

Die anfangliche Dosis von 60 mg/m?2 Korperoberflache (KOF)

fur die ersten drei Gaben darf nicht iiberschritten werden.

Bei einer héheren Dosierung von 80 mg/m2 KOF kann es zu

erheblich schwerwiegenderen Nebenwirkungen kommen, vor

allem durch den Mangel an weiBen Blutkdrperchen.

Vor und wéhrend der Behandlung sind engmaschige Kontrollen
des Blutbildes erforderlich (Bestimmung des Hdmoglobingehal-
tes sowie der Anzahl der Leukozyten, Neutrophilen- und Throm-
bozyten vor jeder neuen Verabreichung). Wenn die Ergebnisse
dieser Untersuchung nicht zufriedenstellend sind, kann sich
Ihre Behandlung verzogern und weitere Untersuchungen sind
notwendig, bis die Werte wieder normal sind. AuBerdem sollten
die Leber-und Nierenfunktion regelmaBig tiberwacht werden.

Bei einer gleichzeitigen Bestrahlung des Beckens, der Wir-
belsdule oder der Réhrenknochen zusammen mit der Vino-
relbin-Gabe ist mit einer erhdhten Schadigung des Knochen-
marks (Myelotoxizitat) zu rechnen. Gleiches gilt auch flir eine
vorhergehende Bestrahlungsbehandlung (<3 Wochen) der
genannten Regionen.

Neurologische Untersuchungen sind bei andauernder Be-
handlung mit NAVELBINE 80 mg Weichkapseln bzw. bei Pa-
tienten mit erhohtem Risiko vorzunehmen.

Kinder und Jugendliche
Eine Anwendung bei Kindern unter 18 Jahren wird nicht emp-
fohlen.

Einnahme von NAVELBINE 80 mg Weichkapseln zusam-

men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel einge-

nommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-

zunehmen. Dies ist besonders wichtig, wenn es sich um eines
der folgenden Arzneimittel handelt:

- andere Arzneimittel, die das Knochenmark beeinflussen,
z. B. Krebsarzneimittel; werden NAVELBINE 80 mg Weich-
kapseln mit anderen Arzneimitteln, die das Knochenmark
(rote und weiBe Blutkérperchen sowie Blutplattchen) beein-
flussen, kombiniert, muss mit verstarkten Nebenwirkungen
gerechnet werden.

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

- Antibiotika wie Rifampicin, Erythromycin, Clarithromycin,
Telithromycin.

- Johanniskraut (Hypericum perforatum).

- Ketoconazol und ltraconazol (Arzneimittel zur Behandlung
von Pilzinfektionen).

- antivirale Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen,
z. B. Ritonavir (HIV-Protease-Inhibitoren).

- Nefazodon (Arzneimittel zur Behandlung von Depressio-
nen).

- Cyclosporin und Tacrolimus (Arzneimittel, die die Aktivitat
des korpereigenen Immunsystems herabsetzen).

- Verapamil, Chinidin (Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
erkrankungen).

- andere Arzneimittel zur Behandlung von Krebs, z. B. Mitomy-
cin G, Cisplatin oder Lapatinib.

- blutverdinnende Arzneimittel (Antikoagulanzien), z. B.
Phenprocoumon, Warfarin; bei Behandlung mit diesen Arz-
neimitteln ist eine engmaschige Uberwachung der Blutge-
rinnung erforderlich.

Es gibt Hinweise, dass die durch 5-Fluorouracil ausgeloste
Schleimhautschadigung durch NAVELBINE 80 mg Weichkap-
seln verstarkt werden kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt um
Rat, da mégliche Risiken fur das Kind bestehen. Vinorelbin,
der Wirkstoff von NAVELBINE 80 mg Weichkapseln, kann
erbgutschadigend wirken und verursacht im Tierversuch
Missbildungen. Sie dirfen NAVELBINE 80 mg Weichkapseln
in der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei denn Ihr
behandelnder Arzt hélt dies flr unbedingt erforderlich. In die-
sem Falle sollte eine medizinische Beratung tber das mit der
Behandlung verbundene Risiko von schédigenden Wirkungen
flr das Kind erfolgen.

Sie diirfen nicht stillen, wenn Sie NAVELBINE 80 mg Weich-
kapseln einnehmen.

Als Frau im gebérfédhigen Alter miissen Sie vor Beginn und
wahrend der Therapie mit NAVELBINE 80 mg Weichkapseln
und bis 3 Monate danach sichere empfangnisverhiitende MaB-
nahmen durchfihren. Tritt wahrend der Behandlung dennoch
eine Schwangerschaft ein, informieren Sie bitte sofort Ihren
Arzt. Wenn Sie wahrend der Therapie schwanger sind oder
schwanger werden, sollten Sie eine genetische Beratungsstelle
aufsuchen. NAVELBINE 80 mg Weichkapseln kénnen erbgut-
schadigend wirken, daher wird auch bei Kinderwunsch nach
einer Therapie eine genetische Beratung empfohlen.

Mannern, die mit NAVELBINE 80 mg Weichkapseln behandelt
werden, wird empfohlen, wahrend der Behandlung und bis zu
6 Monate danach kein Kind zu zeugen und sich vor Therapie-
beginn, wegen moglicher irreversibler Unfruchtbarkeit durch
die Therapie mit NAVELBINE 80 mg Weichkapseln, tber die
Mdglichkeit einer Spermakonservierung beraten lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen:

Es wurden keine Untersuchungen zur Auswirkung auf die Ver-
kehrstlichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen durchgefuhrt. Sie sollten jedoch auf keinen Fall fahren,
wenn Sie sich unwohl fiihlen oder wenn Ihnen Ihr Arzt geraten
hat, nicht zu fahren.

NAVELBINE 80 mg Weichkapseln enthalten Sorbitol und
Alkohol

Dieses Arzneimittel enthalt Sorbitol (= D-Glucitol). Bitte neh-
men Sie NAVELBINE 80 mg Weichkapseln erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie

an einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern
leiden.

Enthélt einen geringen Alkoholanteil (weniger als 100 mg pro
Einzelgabe).

3. WIE SIND NAVELBINE 80 mg WEICHKAPSELN EINZU-
NEHMEN?

Es wird empfohlen, die Einnahme von NAVELBINE 80 mg
Weichkapseln unter Aufsicht eines mit dieser Behandlungsart
erfahrenen Arztes vorzunehmen. Die Dosis hangt von der Art
Ihrer Erkrankung, wegen der Sie behandelt werden, von lhrem
Ansprechen auf die Behandlung sowie von den weiteren Arz-
neimitteln/Therapien, die Sie erhalten, ab. Dartiber hinaus kann
die Dosis in Abhé&ngigkeit davon, wie Sie die Therapie vertra-
gen, angepasst werden. Ihr Allgemeinbefinden, Ihre Blutwerte
und Ihr Ansprechen auf die Behandlung werden vor, wéhrend
und nach der Behandlung mit NAVELBINE 80 mg Weichkap-
seln sorgféltig beobachtet. Die Behandlungsdauer wird durch
Ihren Arzt festgelegt und richtet sich nach Ihrem Gesundheits-
zustand und nach dem gewdahlten Therapieschema.

NAVELBINE 80 mg Weichkapseln sind nur zur oralen Ein-
nahme bestimmt.

Die maximal zuldssige Gesamtdosis von 160 mg/Woche
sollte auf keinen Fall Giberschritten werden.

Nehmen Sie NAVELBINE 80 mg Weichkapseln niemals
héufiger als einmal pro Woche ein.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gilt

firr die alleinige Behandlung (Monotherapie) die folgende
Dosisempfehlung:

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

Weitere Anwendungen:

Nach der dritten Anwendung wird eine Erhéhung der Dosis
auf 80 mg/m? KOF einmal pro Woche empfohlen. Ausge-
nommen sind Patienten, bei denen die Zahl der neutrophilen
Granulozyten wéhrend der ersten 3 Gaben von 60 mg/m2
KOF pro Woche auf unter 500/mm? oder mehr als einmal auf
Werte zwischen 500 und 1.000/mm3 abfiel.

Je nach Blutbild kann eine Verringerung der Dosis, eine Un-
terbrechung oder sogar ein Abbruch der Behandlung erfor-
derlich sein.

Fallt die Zahl der neutrophilen Granulozyten wéhrend der Be-
handlung mit 80 mg/m2 KOF/Woche auf Werte unter 500/mm3
oder mehr als einmal auf Werte zwischen 500 und 1.000/mm3
ab, ist die Verabreichung der ndchsten Dosis bis zur Erholung
des Wertes der neutrophilen Granulozyten zu verschieben und
die Dosis fir die néchsten 3 Anwendungen auf 60 mg/m?2 KOF/
Woche zu reduzieren.

Die Dosis kann wieder auf 80 mg/m?2 KOF/Woche erhoht wer-
den, wenn - wie fr die ersten drei Anwendungen festgelegt
- die Zahl der neutrophilen Granulozyten nach den letzten 3
Dosen zu 60 mg/m2 KOF/Woche nicht unter 500/mm? oder
nicht mehr als einmal auf Werte zwischen 500 und 1.000/mm3
abfiel.

Fiir die Kombinationstherapie gilt die folgende Dosie-
rungsempfehlung:
Bei Kombinationen mit anderen Arzneimitteln gegen Krebs,
wird Ihr Arzt die exakte Dosierung Behandlungsprotokollen
entnehmen, die sich in der Therapie der Erkrankung als wirk-
sam erwiesen haben.

Es stehen Weichkapseln mit verschiedenem Wirkstoffgehalt
(20 mg, 30 mg und 80 mg) zur Verfligung, so dass die indivi-
duelle Dosis genau zusammengestellt werden kann. Anhand
nachstehender Tabelle kann Ihr Arzt flr jede KOF die entspre-
chende Dosis ermitteln. Er wird Ihnen die Anzahl und Stérke
der einzunehmenden Weichkapseln verschreiben:

60 mg/m2 KOF | 80 mg/m? KOF

KOF [m?] Dosis [mg] Dosis [mg]
0,95 bis 1,04 60 80

1,05 bis 1,14 70 90

115 bis 1,24 70 100

1,25 bis 1,34 80 100

1,35 bis 1,44 80 110

1,45 bis 1,54 90 120

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
>1,95 120 160 tchnisch it

Dosisanpassung fiir besondere Patientengrup-
pen:

Bei eingeschrénkter Nieren- und Leberfunktion:
Da Vinorelbin, der Wirkstoff von NAVELBINE 80 mg

G

Weichkapseln, nur zu einem sehr geringen Teil Giber
die Nieren ausgeschieden wird, ist eine Anderung
der Dosis bei eingeschrankter Nierenfunktion nicht
erforderlich.

NAVELBINE 80 mg Weichkapseln werden bei Patienten mit
geringgradig und moderat eingeschrénkter Leberfunktion in
reduzierter Dosierung angewendet.

Die Sicherheit und Pharmakokinetik war bei diesen Patienten
in den getesteten Dosierungen unverandert. Die Anwendung
bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstorung wurde
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nicht untersucht; daher sollten NAVELBINE 80 mg Weichkap-
seln bei diesen Patienten nicht angewendet werden (siehe
Abschnitt Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®).

Bei élteren Menschen

In den Kklinischen Studien wurden beziiglich der Ansprechrate
keine relevanten Unterschiede bei dlteren Patienten gefun-
den, jedoch kann eine erhohte Empfindlichkeit einzelner alte-
rer Menschen nicht ausgeschlossen werden.

Art der Anwendung:
Bevor Sie die Blisterpackung mit der darin enthaltenen

NAVELBINE 80 mg Weichkapsel 6ffnen, stellen Sie sicher, dass
die Weichkapseln nicht beschadigt sind. Aus beschadigten
Weichkapseln austretender, flissiger Inhalt kann bei Kontakt mit
Haut, Schleimhaut oder Augen eine Reizwirkung hervorrufen.
Sollte es dennoch zu einem solchen Haut- oder Schleimhautkon-
takt kommen, waschen Sie die betroffenen Stellen sofort mit viel
Wasser oder vorzugsweise isotoner Natriumchlorididsung ab.

Nehmen Sie keine beschédigte Weichkapsel ein, bringen
Sie diese zuriick zu Inrem Arzt oder Apotheker.

Wie ist die Packung zu 6ffnen?

1. Schneiden Sie die Blisterpackung entlang der schwarzen
Strichlinie mit einer Schere auf.

2. Entfernen Sie die weiche Plastikfolie.

3. Driicken Sie die Weichkapsel durch die Aluminiumfolie.

Bitte waschen Sie Ihre Hande sorgféltig nach der Anwendung
von NAVELBINE 80 mg Weichkapseln.

Wie sollten Sie NAVELBINE 80 mg Weichkapseln einneh-
men?

NAVELBINE 80 mg Weichkapseln sind unzerkaut (wichtig!) mit
Wasser einzunehmen, bevorzugt zusammen mit einer leichten
Mahlzeit. Nehmen Sie NAVELBINE 80 mg Weichkapseln nicht
mit einem heiBen Getréank ein, dies wiirde die Weichkapseln
zu schnell auflosen. Die Weichkapseln sollen sofort geschluckt
und nicht gekaut, gelutscht oder aufgelost werden.

Haben Sie versehentlich eine Weichkapsel zerkaut oder ge-
lutscht, spllen Sie den Mund mit Wasser oder vorzugsweise
isotoner Natriumchloridlésung griindlich aus und informieren
unverzglich thren Arzt.

Falls einige Stunden nach der Einnahme von NAVELBINE
80 mg Weichkapseln Erbrechen auftritt, nehmen Sie fiir
diese Dosis keine Ersatzdosis ein, und wenden sich unver-
zliglich an lhren Arzt.

Wenn Sie Arzneimittel gegen Erbrechen einnehmen:

Unter der Einnahme von NAVELBINE 80 mg Weichkapseln
kann es zu Erbrechen kommen (siehe unter Abschnitt ,\Wel-
che Nebenwirkungen sind moglich®). Ihr Arzt kann Ihnen eine
Begleitbehandlung (z. B. mit oralen 5-HTs-Antagonisten wie
Odansetron oder Granisetron) zur Reduktion des Erbrechens
verschreiben. Wenn Ihr Arzt Ihnen entsprechende Arzneimittel
verordnet hat, nenmen Sie diese wie empfohlen ein. Eine Ein-
nahme von NAVELBINE 80 mg Weichkapseln zusammen mit
einer leichten Mahlzeit kann das Gefiihl von Ubelkeit verringern.

Wenn Sie eine gréBere Menge von NAVELBINE 80 mg
Weichkapseln eingenommen haben als Sie sollten
Benachrichtigen Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder suchen Sie
den Notarzt auf (Arzneimittelpackung im letztgenannten Fall
unbedingt mitnehmen). Eine Uberdosierung von NAVELBINE
80 mg Weichkapseln kann zu einer Beeintrachtigung der Blut-
bildung, eventuell auch zu infektidsen Komplikationen (wie Fie-
ber, Schiittelfrost, Husten) oder einem Darmverschluss flihren.

Wenn Sie die Einnahme von NAVELBINE 80 mg Weich-
kapseln vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene
Dosis auszugleichen.

Benachrichtigen Sie bitte umgehend lhren Arzt, um das The-
rapieschema anpassen zu lassen.

Wenn Sie die Einnahme von NAVELBINE 80 mg Weich-
kapseln abbrechen

Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie die Behandlung beenden soll-
ten. Wenn Sie die Behandlung jedoch friher unterbrechen wollen,
soliten Sie sich mit Inrem Arzt tiber andere Optionen beraten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Infomieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn Sie wah-
rend der Einnahme von NAVELBINE 80 mg Weichkap-
seln eines der folgenden Symptome entwickeln:

- Anzeichen fur eine schwere Infektion wie Husten, Fieber,
Schittelfrost, Halsschmerzen,

- Schwere Verstopfung, mit Bauchschmerzen aufgrund von
mangelnder Darmentleerung tiber mehrere Tage,

- Starkes Schwindelgefiinl und Benommenheit beim Aufste-
hen; dies kdnnen Anzeichen flr starken Blutdruckabfall sein.

- Starke Brustschmerzen, die fur Sie nicht normal sind. Diese
Symptome kdnnen auf eine Storung der Herzfunktion nach un-
zureichender Durchblutung zurtickzuftihren sein, d.h. eine so
genannte ischdmische Herzerkrankung wie z. B. Angina pec-
toris und Myokardinfarkt (manchmal mit tédlichem Ausgang).

- Schwierigkeiten beim Atmen, Schwindelgefthl, niedriger
Blutdruck, den ganzen Korper betreffenden Ausschlag oder
Anschwellen von Augenlidern, Lippen oder des Rachens,
die Anzeichen einer allergischen Reaktion sein konnen.

Es handelt sich hierbei mdglicherweise um schwerwie-
gende Nebenwirkungen. Es ist moglich, dass Sie dringend

medizinische Hilfe bendtigen.

Nachfolgend sind mogliche Nebenwirkungen aufgelistet, die
unter einer Therapie mit NAVELBINE 80 mg Weichkapseln
auftreten konnen. Die Nebenwirkungen sind entsprechend
ihrer Haufigkeit angegeben.

Sehr héufige Nebenwirkungen

(kénnen bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten):

* Infektionen in unterschiedlichen Bereichen des Korpers.

* Magen-Darm-Beschwerden; Durchfall; Verstopfung; Bauch-
schmerzen; Ubelkeit; Erbrechen.

e Entzindung im Bereich von Mund und Rachen.

* Abnahme der Anzahl der roten BlutkGrperchen, was dazu
flihren kann, dass lhre Haut blass erscheint und Sie sich
mUde oder atemlos flhlen.

» Abnahme der Anzahl der als Blutpléttchen (Thrombozyten)
bezeichneten Blutzellen, die die Blutstillung unterstitzen.
Dies kann zu einem erhdhten Risiko fir das Auftreten von
Blutungen und Bluterglssen fuhren.

* Abnahme der Anzahl der weiBen Blutkdrperchen, was dazu
fuhren kann, dass Sie anfélliger flr Infektionen werden.

 Neurologische Storungen, einschlieBlich Verlust der tie-
fen Sehnenreflexe und Verdnderung des Bertihrungsemp-
findens.

» Haarausfall, zumeist in leichter Auspragung.

 Mudigkeit

* Fieber.

* Unwohlsein.

* Gewichtsverlust, Appetitlosigkeit.

Héufige Nebenwirkungen

(kénnen bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten):

e Erhebliche Probleme mit den Kérperbewegungen (erhohte
oder erniedrigte Muskelspannung).

e Beeintrdchtigung des Sehvermdgens.

* Kurzatmigkeit, Husten.

» Schmerzen, Brennen und Schwierigkeiten beim Wasserlas-
sen; andere Beschwerden im Bereich des Urogenitaltrakts.

* Schiaflosigkeit.

 Kopfschmerzen; Schwindelgefiihl; Beeintrachtigung des
Geschmackssinns.

e Entziindung der Speiserthre; Schwierigkeiten beim Schlu-
cken von Nahrung und Flissigkeit.

* Hautreaktionen.

* Schiittelfrost.

* Gewichtszunahme.

o Schlafrigkeit und Unruhe.

* Gelenkschmerzen, Kieferschmerzen, Muskelschmerzen.

» Schmerzen an verschiedenen Stellen des Korpers, ein-
schlieBlich Tumorschmerzen.

* Hoher Blutdruck, mit Symptomen wie Kopfschmerzen.

e Funktionsstorungen der Leber (von der Norm abweichende
Ergebnisse bei Leberfunktionstests).

* Niedriger Blutdruck, mit Symptomen wie Schwindel- oder
Ohnmachtsgeftinhl.

Gelegentliche Nebenwirkungen

(kdnnen bei bis zu 1 von 100 Personen auftreten):

 Herzversagen, das zu Kurzatmigkeit oder Kndchelschwellun-
gen fuhren kann. Herzerkrankung (Herzrhythmusstorungen).

e Storung der Muskelkontrolle, dies kann mit anormalem
Gang, Sprachstérungen und Storungen der Augenbewe-
gung verbunden sein (Ataxie).

* Schwere Verstopfung, die sich gelegentlich zu einem
Darmverschluss (paralytischer lleus) entwickeln kann, die
Behandlung kann nach Wiederherstellung einer normalen
Darmaktivitat fortgeflihrt werden.

Héufigkeit nicht bekannt

(ist auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

e Blutinfektionen (Sepsis) mit Symptomen wie hohem Fieber
und Verschlechterung des allgemeinen Gesundheitszu-
standes.

* Herzinfarkt bei Patienten mit Herz-Kreislauferkrankungen
in der Vorgeschichte oder mit erhohtem Risiko flr das Auf-
treten von Herzerkrankungen.

* Blutungen im Bereich des Magen-Darm-Trakts.

* Niedriger Natriumspiegel im Blut, was zu Schwache, Mus-
kelzuckungen, Mudigkeit, Verwirrung und Bewusstlosigkeit
flhrt. Der niedrige Natriumspiegel kann in einigen Fallen
auf eine Uberproduktion eines Hormons zuriickgefiihrt
werden, das die Fliissigkeitsspeicherung beeinflusst. (Syn-
drom der inaddaquaten Ausschittung des antidiuretischen
Hormons, SIADH).

e Komplizierte Sepsis, die manchmal zum Tode fiihren kann.

(3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Sojabohnen kann sehr selten
allergische Reaktionen hervorrufen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachperso-
nal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesin-
ger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE SIND NAVELBINE 80 mg WEICHKAPSELN AUF-
ZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (+2 °C - +8 °C). In der Originalverpa-
ckung aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall. Aus Sicherheitsgriinden sind nicht gebrauchte Weich-
kapseln zum Arzt oder Apotheker zurlickzubringen, damit sie
ordnungsgeman entsorgt werden konnen. Diese MaBBnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was NAVELBINE 80 mg Weichkapseln enthalten
Der Wirkstoff ist: Vinorelbinbis[(R,R)-tartrat].

1 Weichkapsel enthalt 110,80 mg Vinorelbinbis[(R,R)-tartrat]
entsprechend 80 mg Vinorelbin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Kapselinhalt:
Ethanol 99,5%; Gereinigtes Wasser; Glycerol; Macrogol

Kapselhille:

Gelatine; Glycerol 85%; D-Mannitol - D-Glucitol - Sorbitan -
hohere Polyole - Gemisch (0-6% / 25-40% / 20-30% / 12,5-
19%); Eisen(lll)-hydroxid-oxid (E172); Titandioxid (E171)

Politur:
mittelkettige Triglyceride; Phosal 53 MCT (bestehend aus
(3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Sojabohnen; Mono- und Diglyce-
ride aus Sonnenblumen: Olsdure: Ethanol: Palmitoylascorbin-
séure)

Drucktinte (bestehend aus Carminsdure (E120); Hypromellosg;
Propylenglycol; Aluminiumchlorid Hexahydrat; Natriumhydroxid)

Wie NAVELBINE 80 mg Weichkapseln aussehen und In-
halt der Packung
Hellgelbe, oblonge Weichkapsel; Aufdruck ,N80*,

Packung mit 1 Blisterpackung mit 1 Weichkapsel.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur:
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt berarbeitet im
November 2019.

Dieses Arzneimittel ist verschreibungspflichtig
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