Sp. zn. sukls194700/2025
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Navirel 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
vinorelbin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.
. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari, [ékarnikovi

nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Navirel a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Navirel podan
Jak se ptipravek Navirel pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Navirel uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1.  Co je pripravek Navirel a k ¢emu se pouZiva

Navirel je koncentrat pro infuzni roztok. Léciva latka vinorelbin patti do skupiny 1é¢iv pouzivanych k
1é¢bé nadorovych onemocnéni. Jedna se o tzv. cytostatika, kterd zpomaluji nebo zamezuji ristu
nadorovych bunék. Navirel se pouziva k 1écbé nékterych typl rakoviny plic (tzv. nemalobunécného
karcinomu plic, NSCLC) a karcinomu prsu.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Navirel podan

NepouZivejte Navirel

. jestlize jste alergickéa(y) na vinorelbin, na kteroukoliv ptibuznou skupinu 1é¢iv pro 1écbu
rakoviny oznacovanych jako vinka alkaloidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

. jestlize mate nizky pocet urcitych bilych krvinek nebo tézkou souc¢asnou nebo nedavnou infekci
(v poslednich 2 tydnech).

. jestlize mate nizky pocet krevnich desticek.

. jestlize mate t€zké onemocnéni jater, které nesouvisi s rakovinou, ktera je 1é¢ena vinorelbinem.

. jestlize dostavate nebo jste nedavno dostal(a) vakcinu proti zluté zimnici.

. jestlize jste t€hotna.

. jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Navirel se porad’te se svym lékarem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize

. jste podstoupil(a) radioterapii, kde 1é¢ebné pole zahrnuje jatra.

. mate poruchu funkce jater.

. dostavate nebo jste nedavno dostal(a) urcité formy vakcin obsahujici zivy virus (tzv. zivé
oslabené vakciny).

. soucasn¢ dostavate antiepilepticky 1€k oznacovany jako fenytoin nebo antimykoticky 1€k

oznacovany jako itrakonazol.



. mate anamnézu srdecniho zachvatu nebo tézkych bolesti na hrudi.

. vykazujete znamky nebo piriznaky infekce (horecka, tiesavka, atd.). Okamzité informujte svého
1ékare, aby mohl provést testy, které jsou nutné.
. patfite k japonské populaci, protoze existuje zvysené riziko vzniku choroby pojivové tkang plic.

Je nutné zamezit jakémukoli kontaktu s oima. Existuje riziko zavazného podrazdéni a dokonce i
vzniku viedli na rohovce (kornealni ulcerace). Pokud se objevi jakykoliv kontakt s o¢ima, je nutné je
okamzité vyplachnout roztokem chloridu sodného.

Okamzit¢ informujte svého 1¢ékate v ptipad€ vyskytu palivé bolesti a zarudnuti v oblasti infuze béhem
nebo po dokonceni infuze. MlZe jit o znamku chybného podani injekce a infuzi je nutné okamzité
prerusit.

Déti a dospivajici

Tento 1éCivy ptipravek se nedoporucuje podavat détem, protoze o ucinnosti a bezpecnosti podavani u

déti neni dostatek udaja.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Navirel
Informujte svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Vas 1ékar by mél davat zvlastni pozor, pokud uzivate nasledujici 1éky:

. l1éky pouzivané pro fedéni krve (antikoagulancia),

. antiepileptika jako je fenytoin, fenobarbital a karbamazepin,

. antibakterialni 1éky, jako je rifampicin, klarithromycin a erythromycin,

. antivirové 1éky, jako je ritonavir,

. antimykotika, jako je itrakonazol a ketokonazol,

. protinadorovy 1€k oznacovany jako mitomycin C,

. Iéky, které naruSuji va§ imunitni systém, jako je cyklosporin a takrolimus,
. 1éky pro lécbu srdecnich chorob, jako je verapamil a chinidin,

. rostlinné ptipravky z ttezalky tec¢kované (Hypericum perforatum).

Zivé oslabené vakciny (vakciny obsahujici Zivy virus — naptiklad vakcina proti spalni¢kam,
priusnicim, zardénkam) nejsou doporuceny pro pouziti s ptipravkem Navirel, protoZze mohou zvySovat
riziko zivot ohrozujicich vakcina¢nich chorob. Vakcina proti zluté zimnici obsahuje také zivy virus,
proto vam nesmi byt vakciny proti Zluté zimnici podany v kombinaci s piipravkem Navirel.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Nesmi vam byt podan ptipravek Navirel, jestlize jste t¢hotna, pokud to neni jednozna¢né indikovano
Vasim lékarem.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Pokud kojite, nesmi vam byt podan ptipravek Navirel. Je-li nutna 1é¢ba, musite prestat kojit.

Pokud jste Zena, musite vzhledem k moznému poskozeni Vaseho nenarozeného ditéte zabranit
ot¢hotnéni, a to pouzivanim ucinné antikoncepce béhem lécby a po dobu alespont 7 mésict po
ukonceni 1é¢by.

Pokud jste muz 1éceny timto 1éCivym piipravkem, nesmite béhem lécby a po dobu alespon 4 mésict
po ukonceni 1é¢by pocit dité, a proto po celou tuto dobu pouZivejte ti€¢innou antikoncepci.
Vzhledem k riziku nevratné neplodnosti v disledku 1é¢by vinorelbinem se pted zahajenim 1écby porad’te
0 moznosti uchovani spermatu.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nezadouci ucinky, které mohou narusovat schopnost fidit a/nebo obsluhovat stroje, se mohou objevit
po 1é¢be vinorelbinem. Pokud pocitujete nevolnost, nemate provadét ulohy, které vyzaduji dusevni
koncentraci, jako je fizeni automobilu nebo obsluha stroj.

3.  Jak se pripravek Navirel pouziva

Pripravu a podavani piipravku Navirel miZe provadét pouze Skoleny zdravotnicky pracovnik se
specializaci na 1écbu rakoviny. Navirel se ma podavat pouze formou jedné davky.

Pro zjisténi, zda pro uzivani ptipravku Navirel mate dostatecné mnozstvi krevnich bun¢k, bude pied
kazdou 1é¢bou odebran vzorek krve pro provedeni analyzy jejich slozek. Pokud vysledky této analyzy
nebudou uspokojivé, mize byt 1écba odlozena a budou provedeny dalsi kontroly az do doby, kdy se
tyto hodnoty vrati k normalu.

Navirel je obvykle podavan jednou tydné. U dospélych je doporucena davka 25-30 mg/m?. Vzdy se
fid’te pokyny svého 1ékare.

r.

Uprava davky

. V ptipadé vyrazné poruchy funkce jater miize Vas lékar davku zménit. Dodrzujte prosim
pokyny svého lékare.

. V ptipadé poruchy funkce ledvin neni uprava davky nutna. Dodrzujte prosim pokyny svého
l¢kare.

Navirel musi byt vZdy podavan infuzi do zily.

Bude podan periferni infuzi trvajici 6 az 10 minut.

Po podani ptipravku bude do stejné Zily podan infuzi roztok chloridu sodného, aby se pfipravek
rozptylil.

Pokud bylo pouZito vice pripravku Navirel, neZ je uvedeno v piibalové informaci

Vas lékar zajisti, aby vam pro vas stav byla poskytnuta spravna davka. Pokud vsak vykazujete ptiznaky
mozného predavkovani, jako je horecka, znamky infekce nebo zacpa, nebo mate jakékoli obavy, ze
k ptedavkovani doslo, obrat’te se na svého Iékare, 1¢karskou pohotovost nebo Iékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Thned sdélte svému 1ékaii, pokud budete mit kterykoli z nasledujicich ptiznakd, protoze mize byt
znamkou zavaznych nezadoucich ucinkd:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

. Kasel, horecka a tfesavka, které mohou byt znamkami zavazné infekce, ktera mtze vést k
selhani organt a sepsi (,,otraveé krve™).

. Potize s dychanim (dusnost) nebo potize s dychanim zplisobené zuzenim dychacich cest
(bronchospasmus).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

. Silna bolest na hrudi, ktera se mtze Sitit do krku a pazi. Mize byt zplisobena nedostateCnym
krevnim zasobenim srdce (angina pectoris nebo srde¢ni zachvat).

. Znémky velmi nizkého krevniho tlaku, jakou jsou tézké zavraté nebo toceni hlavy pii postaveni.



Silna zéacpa s bolestmi bficha, pokud nékolik dni nedoslo k vyprazdnéni stolice (paralyticky
ileus)

Neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urcit)

Znamky zavazné alergické reakce, ktera miize zahrnovat sipani, otok rtd, jazyka a hrdla nebo
téla, potize s polykanim, vyrazku, zavraté¢ a omdlévani (anafylaktickou reakci nebo Sok,
anafylaktoidni reakci).

Bolest na hrudi, dusnost a mdloby, které mohou byt piiznakem srazeniny v krevni cévé v
plicich (plicni embolie).

Bolest hlavy, zménény duSevni stav, ktery miiZze vést ke zmatenosti a kdmatu, epileptické
zachvaty (ki‘eCe), rozmazané vidéni a vysoky krevni tlak, které mohou byt znamkami
neurologické poruchy, jako je syndrom reverzibilni posteriorni encefalopatie.

Potize s dychanim, které mohou byt ptiznakem stavu znamého jako syndrom akutni dechové
tisn¢. Tento stav muze byt zavazny a ohrozovat zivot.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)

Potlaceni ¢innosti kostni dfen¢ vedouci ke snizeni poctu Cervenych krvinek, coz mize zptisobit
bledost kiize a slabost nebo dusnost, a urcitého typu bilych krvinek (neutrofilt), ktery je vratny
(reverzibilni) béhem 5 az 7 dn.

Zacpa, zvraceni, zanét sliznic v Gstech, zanét jicnu.

Ztrata urcitych reflexnich reakci (Slachové-okosticové reflexy), slabost dolnich koncetin byla
hlasena po dlouhodobé chemoterapii.

Ptechodné zvyseni hodnot krevnich testii, které ukazuji zmény ve funkci jater, bez priznakd.
Ztrata vlast, obvykle mirna.

Reakce v misté injekce, jako je zarudnuti kiize, paliva bolest, zmény barvy zily a mistni zanét
zily (flebitida).

Pocit slabosti, tnava, horecka, bolesti v riznych mistech, v¢etn€ bolesti na hrudi a bolesti

v misté nadord.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)

Snizeny pocet krevnich desticek (Castice v krvi, které pomahaji zastavit krvaceni), coz je ziidka
zavazné.

Bakterialni, virové nebo mykotické infekce v riznych ¢astech téla, v dychacim, mocovém nebo
travicim traktu, které jsou mirné az stredn¢ t€zké a pii odpovidajici 1écbé jsou obvykle vratné
(reverzibilni).

Dechové potize nebo kozni reakce v disledku ptecitlivélosti na vinorelbin.

Prijjem, obvykle mirny az stfedné tézky.

Bolest svalu, bolest kloubt, bolest dolni Celisti.

Zvysena krevni hladina kreatininu, coz je latka, kterd odpovida funkci ledvin.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

Problémy s nervy, jako jsou pocity brnéni nebo svédéni a zvySené nebo snizené svalové napéti
(parestezie).

Nizky krevni tlak.

Vysoky krevni tlak.

Nahly pocit tepla a zarudnuti kiize na obliceji a krku (navaly).

Pocit chladu rukou a nohou.

Potize s dychanim nebo sipani (dusnost a bronchospasmus).

Vzicné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

Zéavazné nizké hladiny sodiku v krvi, které mohou zptsobovat unavu a zmatenost, svalové
zaskuby, zachvaty nebo koma.

Zangt slinivky biisni (organ regulujici hladinu glukoézy v krvi), ktery zptisobuje téZkou bolest
bricha a zad (pankreatitida).



Ptfechodné zmény na grafu ukazujicim elektrickou aktivitu srdce, zahrnujici srdecni akci
(pfechodné elektrokardiografické zmény).

Problémy s dychanim v disledku onemocnéni pojivové tkané plic (intersticialni plicni
onemocnéni).

Omdlévani.

Generalizované kozni reakce.

Tézké poruchy klize v mist€ injekce, jako je odumfeni tkan€ (nekrdza v misté injekce).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientii)

Otrava krve s komplikacemi a otrava krve vedouci ke smrti.

Poruchy srdce, jako je rychla srdecni akce (tachykardie), pocitovani vlastniho srde¢niho tepu
(palpitace) a nepravidelny srdecni tep (poruchy srdecniho rytmu).

Porucha funkce plic (dechova nedostatecnost).

Guillain-Barré syndrom (mezi jeho piiznaky patii napiiklad slabost nebo obrna dolnich

a hornich koncetin, problémy s dychanim a s krevnim tlakem).

Neni znamo (z dostupnych adaji nelze urcit)

Systémova infekce s horeckou a neobvykle nizky pocet urcitych bilych krvinek s potencialné
smrtelnymi dasledky (neutropenicka sepse).

Nizky pocet nekterych bilych krvinek doprovazeny horeckou (febrilni neutropenie).

Vyrazny pokles vSech krevnich buné¢k, ktery mize zptsobit slabost, modiiny nebo zvysit
pravdépodobnost infekei.

Syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH), ptiznaky zahrnuji naptiklad
zvyseni télesné hmotnosti, nevolnost, svalové kiece.

Ztrata chuti k jidlu.

Nedostate¢né ovladani svalli (maze byt spojeno s neobvyklou chiizi, zménami feci a
abnormalitami pohybu o¢i [ataxie]).

Bolest hlavy.

Zéavraté.

Srdec¢ni selhani, které miize zptisobit dusnost a otoky kotniki.

Kasel.

Bolest bticha.

Gastrointestinalni krvaceni.

Silny prijem.

Syndrom ruka—noha (pfiznaky zahrnuji naptiklad necitlivost, brnéni, paleni nebo pocit svédeni,
zarudnuti [pfipominajici spaleni od slunce], otok, nepfijemné pocity, citlivost a vyrazku

a postihuji dlan€ a/nebo chodidla).

Zimnice s horeckou.

Tmavsi barva kiize, ktera sleduje drahu zil.

Ubytek hmotnosti.

Béhem nebo po dokonceni infuze se miize objevit paliva bolest a zarudnuti v oblasti infuze. Vzhledem
k tomu, Ze mlze jit o znamku chybného podani injekce, mate to sdélit 1ékaii nebo zdravotni sestie a
infuzi je nutné okamzité zastavit.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékari, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky miiZete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz



Nahlasenim nezadoucich G¢ink mutiZzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Navirel uchovavat
Uchovavejte tento ptripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chraiite pied mrazem. Uchovavejte v pivodnim obalu, aby
byl ptipravek chranén ptred svétlem.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Navirel obsahuje

Lécivou latkou je vinorelbin (jako vinorelbin-ditartarat) 10 mg/ml.

Jedna 1ml injek¢ni lahvicka obsahuje celkem 10 mg vinorelbinu (jako vinorelbin-ditartarat).
Jedna 5ml injekéni lahvicka obsahuje celkem 50 mg vinorelbinu (jako vinorelbin-ditartarat).

Dalsi slozkou je voda pro injekei.

Jak pripravek Navirel vypada a co obsahuje toto baleni
Navirel je ¢iry, bezbarvy az svétle zluty koncentrat pro infuzni roztok (sterilni koncentrat), ktery se
dodéva ve sklenénych injek¢nich lahvickach.

Velikosti baleni: 1 ml nebo 5 ml koncentrat v baleni po 1 nebo 10 injekénich lahvickach. Dodavan
také a ve viceCetnych balenich po 10 balenich, pfi¢emz kazdé obsahuje 1 injek¢ni lahvicku.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
medac

Gesellschaft fiir klinische

Spezialpréaparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Navirel

Dansko Navirel

Island Navirel 10 mg/ml innrennslispykkni, lausn

Kypr Navirel 10 mg/ml Tokvo d1dAvpa Yo TapacKELT SLOAVUATOG TPOS EYYLOT
Némecko Navirel 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Nizozemsko Navirel 10 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie

Norsko Navirel 10 mg/ml konsentrat til infusjonsveske

Polsko Navirel

Portugalsko Vinorelbina Navirel 10 mg/ml concentrado para solucéo para perfusdo
Slovenska republika ~ Navirel 10 mg/ml koncentrat na infizny roztok

Svédsko Navirel 10 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 10. 2025



Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Jak se pripravek Navirel pouZziva

Ptipravu a podavani vinorelbinu ma provadét pouze skoleny personal. Je tieba nosit vhodné ochranné
bryle, jednorazové rukavice, masku na obli¢ej a jednorazovy odév. Rozlity a unikly pfipravek je nutné
otfit.

Je nutné zamezit jakémukoli kontaktu s o¢ima. Pokud se dostane roztok do styku s o¢ima, je nutné je
okamzité vyplachnout dostatenym mnozstvim roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

Po ptipravé je nutné jakykoliv exponovany povrch ocistit a omyt ruce a tvar.

Neexistuje inkompatibilita mezi obsahem a nadobou na Navirel 10 mg/ml koncentrat pro infuzni
roztok a neutralni sklenénou lahvickou, PVC sackem, vinylacetatovym sackem nebo infuznim setem s
PVC hadic¢kami.

Vinorelbin ma byt podavan jako pomala bolusova infuze (6—10 minut) po rozfedéni ve 20-50 ml
roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) pro injekce nebo v 5% roztoku glukoézy pro injekce.

Musi byt dodrzena doba trvani perifemi infuze 610 minut, protoZe v piipadé prodlouzeni doby periferni
infuze se zvySuje riziko podrazdéni zily.

Po podani je nutné zilu dtikladné proplachnout alespon 250 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %).

Jak pripravek Navirel uchovavat
Po otevieni a rozfedéni:
Lécivy ptipravek je nutno po otevieni a rozfedéni pouzit okamzité. Pouze k jednordzovému pouziti.

Rekonstituovany roztok: 24 hodin pii uchovavani pii teploté 25 °C nebo v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Z mikrobiologického hlediska se mé ptipravek pouzit ihned. Pokud neni spotfebovan ihned, jsou
obvyklé skladovaci Casy pii pouziti a podminky pted pouzitim zodpoveédnosti uzivatele a normalné
nemaji byt delsi nez 24 hodin pii teplot& 2 °C — 8 “C, pokud bylo otevieni a fedéni provadéno za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nepouzivejte pipravek Navirel, pokud si v§imnete, Ze neni koncentrat ¢iry, bezbarvy az svétle zluty
roztok bez viditelnych castic.



