Prospecto: informacion para el usuario

Vinorelbina Sandoz 10 mg/ml concentrado para solucion para perfusion EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Vinorelbina Sandoz y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de usar Vinorelbina Sandoz
Como usar Vinorelbina Sandoz

Posibles efectos adversos

Conservacion de Vinorelbina Sandoz

Contenido del envase e informacién adicional
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1. Qué es Vinorelbina Sandoz y para qué se utiliza

Vinorelbina Sandoz es un medicamento para el tratamiento del cancer. Pertenece a un grupo de
medicamentos Ilamados alcaloides de la vinca.

Vinorelbina Sandoz se utiliza para ciertos tipos de cancer de pulmén y de mama avanzados.

2. Qué necesita saber antes de usar Vinorelbina Sandoz

No use Vinorelbina Sandoz:

- si es alérgico (hipersensible) a vinorelbina o a cualquier otro alcaloide de la vinca, o a cualquiera de los
demas componentes de este medicamento (incluidos en la seccion 6),

- si padece o0 ha padecido recientemente una infeccion grave, o tiene un descenso importante de glébulos
blancos (neutropenia),

- si tiene una disminucion importante de las plaquetas sanguineas,

- si esta en periodo de lactancia,

- si se le ha aplicado recientemente o se le va a aplicar una vacuna para la fiebre amarilla.

Si le es aplicable alguno de los casos anteriores, no utilice este medicamento y consulte a su médico.

Advertencias y precauciones

- Consulte con su médico si ha tenido una enfermedad llamada “cardiopatia isquémica”.

- Consulte con su médico si tiene problemas hepaticos.

- Consulte con su médico si desarrolla dificultades respiratorias.

- Mientras toma este medicamento no debe recibir radioterapia en la zona del higado.

- Consulte inmediatamente con su médico si tiene sintomas de una infeccion (como fiebre, resfriado o
dolor de garganta), a fin de que él pueda realizar cualquier prueba que pueda ser necesaria.
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- Informe a su médico si ha sido vacunado recientemente. Se debe tener especial precaucién con las
vacunas vivas atenuadas como sarampidn, parotiditis, rubeola, polio, varicela y tuberculosis (BCG).

- Debe evitarse de manera estricta todo contacto con los 0jos, ya que existe el riesgo de irritacion grave e
incluso de ulceracion de la superficie del ojo (cérnea). Si ocurre cualquier contacto, debera realizarse
un lavado inmediatamente en el ojo con una solucion salina normal y contactar con su médico.

- Tenga especial cuidado si utiliza fenitoina, itraconazol o cualquier otro medicamento mencionado en la
seccion “Uso de Vinorelbina Sandoz con otros medicamentos”.

Antes de recibir cada tratamiento con vinorelbina, se le tomard una muestra de sangre a fin de analizar sus
componentes. Si no fueran satisfactorios los resultados de este analisis, su tratamiento se puede retrasar y
efectuar comprobaciones adicionales hasta que los valores vuelvan a la normalidad.

Nifos y adolescentes
Vinorelbina se usa en pacientes mayores de 18 afios. No se recomienda su uso en nifios menores de 18
afnos.

Uso de Vinorelbina Sandoz con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar

cualquier otro medicamento. Especialmente si esta utilizando cualquiera de los siguientes medicamentos:

- cualquier medicamento que pueda afectar la médula 6sea, p.ej., medicamentos para el tratamiento del
cancer,

- carbamazepina, fenitoina y fenobarbital (para el tratamiento de la epilepsia),

- antibidticos como rifampicina, eritromicina, claritromicina, telitromicina,

- hierba de San Juan (Hypericum perforatum),

- ketoconazol e itraconazol (medicamentos para las infecciones por hongos),

- medicamentos antivirales utilizados para el SIDA (VIH) como ritonavir (inhibidor de la proteasa del
VIH),

- nefazodona (antidepresivo),

- ciclosporina y tacrolimus (medicamentos que disminuyen la actividad del sistema inmune del cuerpo),

- verapamilo, quinidina (utilizados para enfermedades del corazon),

- un medicamento anticancerigeno llamado lepatinib,

- medicamentos para el cancer como mitomicina C y cisplatino; hay un aumento en el riesgo de dificultad
de la respiracién si vinorelbina se utiliza junto con mitomicina C (ver seccién 4),

- medicamentos para prevenir la coagulacion de la sangre, como warfarina,

- vacunas (ver “Advertencias y precauciones”).

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene la intencién de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No debe usar este medicamento durante el embarazo, a menos que el beneficio para usted sea mayor que el
riesgo para su bebé. EI médico que le trata discutird esto con usted. Informe a su médico si estd embarazada
0 piensa que puede estarlo.

Mujeres en edad fértil
Las mujeres en edad fértil deben utilizar anticoncepcion efectiva (control del nacimiento) durante el
tratamiento y hasta 3 meses después del final del tratamiento.

Lactancia
Se desconoce si vinorelbina pasa a la leche materna. Por lo tanto, debe discontinuarse la lactancia antes de
empezar el tratamiento.
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Fertilidad masculina

A los hombres tratados con este medicamento se les recomienda no tener hijos durante el tratamiento y
hasta un minimo de 3 meses después del final del tratamiento. Debe solicitarse asesoramiento sobre la
conservacion de esperma antes del tratamiento debido a la posibilidad de infertilidad irreversible como
consecuencia del tratamiento con vinorelbina.

Conduccién y uso de maquinas

No se han desarrollado estudios en la habilidad para conducir y utilizar maquinas. Sin embargo, no
conduzca ni utilice maquinas si se siente somnoliento o si experimenta cualquier otro efecto que pueda
interferir en su habilidad para conducir o utilizar maquinas.

3. Como usar Vinorelbina Sandoz

Su médico decidira la dosis a usar de Vinorelbina Sandoz.
La dosis que reciba depende de su estado médico general. También dependera de los otros tratamientos que
pueda estar recibiendo para tratar su cancer.

Vinorelbina se utiliza en pacientes mayores de 18 afios. No se recomienda su uso en nifios menores de 18
afios.

La dosis normal es de 25 a 30 miligramos a la semana por cada metro cuadrado de superficie
corporal.

Antes y durante su tratamiento con vinorelbina su médico controlar su recuento celular sanguineo. Los
resultados de este analisis de sangre decidiran cuando debe recibir su tratamiento.

Su enfermero(a) le mediré su altura y peso, calculando a partir de estos datos su superficie corporal. Su
médico utilizara esta superficie para calcular la dosis correcta a aplicarle.

Este medicamento sera diluido con una solucion, como solucion salina normal o de glucosa 5%, antes de
gue le sea administrado.

Vinorelbina se administra siempre por via intravenosa. Puede ser mediante inyeccion durante un
periodo de 6 a 10 minutos.
Después de completar la inyeccion o la perfusion, la vena debe ser lavada con solucion salina.

Como este medicamento se le administrard mientras esté en el hospital, es improbable que le sea
administrado en poca o en demasiada cantidad; sin embargo, informe a su médico o farmacéutico
inmediatamente si tiene sintomas graves. Algunos de estos sintomas pueden desarrollarse como signos de
una infeccion (tales como fiebre, escalofrios, dolor de articulaciones). También puede sufrir un
estrefiimiento grave.

Si tiene alguna duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico o enfermero.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Efectos adversos graves
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Los siguientes que se mencionan, son todos efectos adversos graves. En el caso que le ocurra alguno de
ellos, puede que usted necesite urgentemente atencion médica.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes)

- dolor de pecho grave, ataque cardiaco, que puede a veces producir la muerte,

- dolor grave en el abdomen y espalda, causado por inflamacion del pancreas,

- falta de aliento producida por enfermedades pulmonares (heumonitis intersticial), que puede a veces
producir la muerte. Su médico podria tener que monitorizarle periddicamente para este efecto adverso si
es usted japonés, dado gque aparece mas frecuentemente en este grupo de poblacion.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes)

- infecciones en el cuerpo con fiebre grave que ponen en riesgo la vida, como infecciones en el pecho e
infecciones en otros lugares del cuerpo (septicemia).

No conocidos, (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- reacciones alérgicas generalizadas. Estas pueden ser graves y pueden causar dificultad respiratoria
grave, mareos, sarpullido que afecta a todo el cuerpo, hinchazén de los parpados, cara, labios y garganta
(shock anafilactico, anafilaxis, reacciones de tipo anafilactoide).

Si le ocurre alguno de los efectos adversos anteriores, interrumpa el uso de este medicamento e informe
inmediatamente a su médico o acuda al departamento de urgencias del hospital mas préximo.

Otros posibles efectos adversos:
Informe a su médico si sufre alguno de los siguientes efectos adversos.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)

- disminucion de las células blancas sanguineas, lo cual puede facilitar la aparicion de infecciones,

- disminucion de las células rojas sanguineas, lo que puede ocasionar palidez de la piel y debilidad o
dificultad al respirar,

- inflamacio6n de la boca o garganta, nduseas y vomitos, estrefiimiento,

- pérdida de cabello, dolor, dolor y/o enrojecimiento en el lugar de la inyeccidn,

- pérdida de los reflejos de los tendones profundos, debilidad en las piernas,

- analisis sanguineos que muestran cambios en el funcionamiento del higado.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)

- disminucion de las células blancas sanguineas, lo cual puede ocasionar fiebre e infeccion generalizada,
- disminucion de las plaquetas sanguineas que incrementa el riesgo de moratones y sangrado,

- infecciones,

- diarrea,

- dolor en las articulaciones, dolor muscular, dolor en la mandibula,

- debilidad, cansancio, fiebre y dolor.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)

- sintomas graves de infeccion mayor tales como tos, fiebre, escalofrios e infeccion sanguinea,

- dificultades graves en los movimientos corporales y sensacion anormal en el tacto,

- tension sanguinea reducida (hipotension con sintomas tales como mareos o sensacion de desmayo),
- aumento de la tension sanguinea (hipertensién) con sintomas como dolor de cabeza,

- sensacion repentina de calor y enrojecimiento de la piel en la cara y cuello (rubor),

- sensacion de frio en las manos y pies (enfriamiento periférico),

- dificultad en la respiracidn o sibilancias.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 pacientes)
- disminucion grave de la tension sanguinea que produce mareos, desmayos (hipotension grave, colapso),

4de7




obstruccion intestinal,

sarpullidos cutaneos en el cuerpo tales como exantemas y erupciones (reaccion cutanea generalizada),
reacciones en la piel en el lugar de la inyeccion (Ulcera, necrosis),

- disminucion del nivel de sodio en la sangre (hiponatremia).

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes)
- ritmo cardiaco irregular (taquicardia, palpitaciones, y alteraciones del ritmo cardiaco).

No conocidos (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- disminucion en el recuento de glébulos blancos con fiebre (neutropenia febril), infeccion generalizada
en combinacion con una disminucién en el recuento de glébulos blancos (sepsis neutropénica), una
disminucidn de globulos blancos, rojos y plaquetas (pancitopenia),

- niveles bajos de sodio debido a una sobreproduccion de una hormona que causa retencién de fluidos y
produce debilidad, cansancio y confusion (sindrome de secrecion inadecuada de la hormona
antidiurética SIADH),

- pérdida de apetito (anorexia),

- erupcion (eritema) en manos y pies (sindrome de mano-pie).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Vinorelbina Sandoz

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y el vial después de
CAD. La fecha de caducidad es el altimo dia del mes que se indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar. Conservar el vial en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

Estabilidad en uso tras la dilucion:

después de abrir, el contenido debe ser reconstituido y utilizado inmediatamente. Si no se usa
inmediatamente, los tiempos y condiciones de conservacién antes de usar son responsabilidad del que lo
prepara. Si se prepara de una forma aséptica, la solucion diluida en solucion salina puede almacenarse hasta
un maximo de 48 horas en una nevera (entre 2°C y 8°C).

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Vinorelbina Sandoz

- El principio activo es vinorelbina.
Cada vial de 1 ml contiene vinorelbina tartrato equivalente a 10 mg de vinorelbina.

Cada vial de 5 ml contiene vinorelbina tartrato equivalente a 50 mg de vinorelbina.
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- El otro componente es agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase
Vinorelbina Sandoz es una solucién transparente, incolora o de color amarillo palido.

Vinorelbina Sandoz se envasa en un vial de vidrio transparente (tipo 1) con tapén de goma de bromobutilo
con recubrimiento fluoropolimérico y capsula moldeable de aluminio.

Tamarios de envases:

IxIml,5x1mly10x 1 ml

Ix5ml, 5x5mly 10 x 5 ml

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Sandoz Farmacéutica, S.A.

Centro Empresarial Parque Norte

Edificio Rable

C/ Serrano Galvache, 56

28033 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion
Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestralie 11

4866 Unterach

Austria

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Eslovenia

Salutas Pharma GmbH
Otto von Guericke Allee 1,
39179 Barleben

Alemania

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Francia: Vinorelbin Sandoz 10 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Holanda: Vinorelbine Sandoz 10 mg/ml, concentraat voor infusievloeistof
Polonia: NEOCITEC

Espafia: Vinorelbina Sandoz 10 mg/ml concentrado para solucion para
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perfusién EFG

Reino Unido: Vinorelbine 10mg/ml Concentrate for Solution for Infusion

Este prospecto ha sido aprobado en diciembre 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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