






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vinorelbin EBEWE 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]1 ml koncentrato yra 10 mg vinorelbino (tartrato pavidalu).

Kiekviename 1 ml koncentrato infuziniam tirpalui flakone yra 10 mg vinorelbino (tartrato pavidalu).
Kiekviename 5 ml koncentrato infuziniam tirpalui flakone yra 50 mg vinorelbino (tartrato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Koncentratas infuziniam tirpalui.

Skaidrus, bespalvis arba šviesiai gelsvas tirpalas.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Vinorelbin EBEWE yra skirtas gydyti suaugusiesiems:
· pažengusio nesmulkialąstelinio plaučių vėžio monoterapijai arba derinant su kita chemoterapija;
· pagalbiniam nesmulkialąstelinio plaučių vėžio gydymui derinant su chemoterapija platinos pagrindu;
· pažengusio krūties vėžio monoterapijai arba derinant su kitomis veikliosiomis medžiagomis.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Vinorelbin EBEWE turi būti leidžiamas prižiūrint gydytojui, turinčiam didelės gydymo citostatiniais vaistiniais preparatais patirties.

Dozavimas

Suaugusiesiems:
· Taikant monoterapiją, įprastinė vinorelbino dozė yra 25‑30 mg/m2 kūno paviršiaus ploto (KPP), kartą per savaitę. 

Derinant su kitomis citostatinėmis medžiagomis galima vartoti įprastinę dozę (25‑30 mg/m2), tačiau ją reikia leisti rečiau, pvz., pirmą ir penktą dieną kas tris savaites, arba pirmą ir aštuntą dieną kas tris savaites, remiantis gydymo protokolu. 

Didžiausia toleruojama vienkartinė dozė yra 35,4 mg/m2 kūno paviršiaus ploto.

Dozavimo keitimai
Gydymas turi būti taikomas atidžiai stebint hematologinių tyrimų rodmenis. Gali būti reikalingas su toksiškumu susijęs dozės keitimas (žr. 4.4 skyrių).

Vartojimo trukmė
Gydymo trukmę nustato gydytojas ir ji priklauso nuo paciento būklės ir pasirinkto gydymo režimo.

Senyviems pacientams
Remiantis klinikine patirtimi, nėra įrodymų, kad vyresnio amžiaus pacientų atsako dažnis reikšmingai skiriasi, tačiau kai kuriems iš šių pacientų negalima paneigti didesnio jautrumo. Su amžiumi susijusių vinorelbino farmakokinetikos pokyčių nežinoma (taip pat žr. 5.2 skyrių).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi 
Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, vinorelbino farmakokinetika nekinta. Tačiau pacientams, kuriems yra sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, rekomenduojama mažinti dozę iki 20 mg/m2 KPP ir atidžiai sekti jų hematologinius parametrus (žr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi 
Kadangi šalinimas per inkstus yra nedidelis, mažinti vinorelbino dozę pacientams, kurių inkstų funkcija nepakankama, farmakokinetinio pagrindo nėra (žr. 4.4 ir 5.2 skyrius). 

Vaikų populiacija
Saugumas ir veiksmingumas vaikams neįrodytas. 

Turimi duomenys pateikti 5.1 skyriuje, tačiau dozavimo rekomendacijų pateikti negalima.

Vartojimo metodas

Tinkamai praskiedus, vaistinį preparatą galima leisti griežtai tik į veną.

Vinorelbino leidimas į povoratinklinę ertmę gali būti mirtinas. 

Vaistinio preparato skiedimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

Vinorelbin EBEWE koncentrato dozė, praskiesta 20‑50 ml fiziologinio natrio chlorido tirpalu arba 50 mg/ml (5 ) gliukozės tirpalu, gali būti lėtai (per 6‑10 min.) suleidžiama į veną iš karto arba praskiesta 125 ml fiziologinio natrio chlorido tirpalu arba 50 mg/ml (5 ) gliukozės tirpalu į ją sulašinama per 20‑30 min. Vaistinio preparato suleidus, veną visada reikia praplauti mažiausiai 250 ml fiziologinio natrio chlorido tirpalo infuzija. 


0. Kontraindikacijos

Vinorelbin EBEWE vartoti draudžiama:

· jeigu yra padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· jeigu pacientė yra vaisinga moteris, nenaudojanti veiksmingų kontracepcijos priemonių (žr. 4.4 ir 4.6 skyrius);
· žindymo laikotarpiu (žr. 4.6 skyrių);
· sergant sunkia infekcija (ūmine arba sergant 14 pastarųjų parų laikotarpiu);
· jeigu yra neutropenija ( 1 500/mm3) arba trombocitopenija (< 100 000/mm3);
· kartu su geltonosios karštligės vakcina (žr. 4.5 skyrių).

0. Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Įspėjimai
Vartoti tik į veną.

Kadangi kaulų čiulpų slopinimas yra pagrindinė rizika, susijusi su Vinorelbin EBEWE vartojimu, gydymo metu reikia atidžiai sekti kraujo parametrus (prieš kiekvieną vartojimą matuoti hemoglobino, leukocitų, neutrofilų ir trombocitų kiekį).

Dozę ribojantis toksinis poveikis paprastai yra neutropenija. Šis poveikis yra nekumuliacinis, bet labiausiai išreikštas 7‑14 paromis po pavartojimo ir greitai per 5‑7 paras sunormalėja. Jeigu neutrofilų granulocitų yra  1500/mm3 ir (arba) trombocitų yra  100 000/mm3, gydymą reikia atidėti, kol ląstelių kiekis atsistatys (neutrofilų kiekis > 1500/mm3 ir trombocitų kiekis > 100 000/mm3).

Jeigu pacientui atsiranda infekcijos požymių arba simptomų, jį būtina nedelsiant ištirti.

Jeigu vartojant vinorelbino taikoma sričių, kuriose gausu kaulų čiulpų (dubens, stuburo ar ilgųjų kaulų) radioterapija, tikėtinas mielotoksinio poveikio padidėjimas. Ši rizika padidėja, kai didesnė aktyvių kaulų čiulpų dalis (≥ 25 %) gauna vidutinę arba didelę spinduliuotės dozę ≥ 40Gy, arba kai didelė dubens kaulų čiulpų dalis (≥ 45 %) gauna mažesnę dozę (pvz., 20Gy). Tas pats taikoma ir anksčiau atliktai minėtų sričių radioterapijai (< 3 savaitės), nes kaulų čiulpų atsigavimas yra neišbaigtas ir jautrumas vinorelbino sukeltai mielosupresijai išlieka padidėjęs. 

Injekcijos vietos nekrozė. Šį poveikį galima sumažinti tiksliai nustatant injekcijos adatos padėtį ir gerai praplaunant veną. Kartais gali reikėti įvesti į centrinės venos prieigą.

Specialios atsargumo priemonės vartojimui
Gydant išemine širdies liga sergančius žmones, būtinas ypatingas atsargumas (žr. 4.8 skyrių).

Siekiant išvengti bronchų spazmo ir dusulio rizikos, turi būti apsvarstyta tinkama profilaktika, ypač gydant kartu su mitomicinu C. Ambulatoriškai gydomiems pacientams turi būti nurodyta kreiptis į gydytoją, jeigu jiems pasunkėja kvėpavimas.

Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo arba sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, vinorelbino farmakokinetika nekinta. Kaip koreguoti dozavimą šiai pacientų grupei, žr. 4.2 skyrių. 

Kadangi šalinimas per inkstus yra nedidelis, mažinti vinorelbino dozę pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, farmakokinetinio pagrindo nėra (žr. 4.2 skyrių).

Vinorelbin EBEWE kartu su kepenų sritį apimančia radioterapija vartoti negalima.

Šio vaistinio preparato ypač draudžiama vartoti tuo pačiu metu su geltonosios karštinės vakcina. Nerekomenduojama vartoti vienu metu su gyvomis susilpnintomis vakcinomis 

Reikia laikytis atsargumo Vinorelbin EBEWE vartojant kartu su stipraus poveikio CYP 3A4 inhibitoriais arba induktoriais (žr. 4.5 skyrių). Jį derinti su fenitoinu (kaip ir visais citostatikais) ar itrakonazolu (kaip ir visais žiemės alkaloidais) nerekomenduojama. 

Vinorelbin EBEWE negali patekti ant akių. Vaistinio preparato ištryškus su spaudimu yra stipraus dirginimo ir net ragenos išopėjimo rizika. Tokiu atveju akis reikia nedelsiant praplauti fiziologiniu druskos tirpalu (0,9  natrio chlorido tirpalu) ir kreiptis į oftalmologą.

Gydymo Vinorelbin EBEWE metu ar pacientams, kuriems yra didesnė rizika, turi būti atliekami neurologiniai tyrimai (įskaitant elektromiogramą [EMG], jei reikia).

Normalizavus žarnyno veiklą po paralyžinio žarnų nepraeinamumo gydymas gali būti tęsiamas.

Dėl labai dažnai pasireiškiančio pykinimo ir vėmimo rekomenduojama taikyti vėmimą slopinantį gydymą.

Vartojant vinorelbino intraveninės formos pavidalu buvo pranešta apie toksinį poveikį plaučiams, įskaitant dusulį, sunkų ūminį bronchų spazmą, intersticinę plaučių ligą (įskaitant intersticinį pneumonitą), ir ūminį kvėpavimo distreso sindromą (ŪKDS). Vidutinis laikas iki ŪKDS pradžios po vinorelbino vartojimo buvo viena savaitė (nuo 3 iki 8 parų). Pacientams, kuriems pasireiškia neaiškus dusulys arba yra bet kokių toksinio poveikio plaučiams požymių, infuzija turi būti nedelsiant nutraukta.

Pranešimai apie intersticinės plaučių ligos atvejus japonų populiacijoje buvo dažnesni. Šiai konkrečiai populiacijai reikia skirti ypatingą dėmesį

Informacija apie nėštumą, žindymą ir vaisingumą pateikta 4.6 skyriuje. 

0. Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos, galinčios pasireikšti su visais citotoksiniais vaistiniais preparatais:

Dėl padidėjusios trombozės rizikos vėžiu sergantiems pacientams dažnai reikalingas gydymas antikoaguliantais. Kadangi ligos metu kraujo krešėjimas labai kinta ir kadangi galima geriamųjų antikoaguliantų ir priešvėžinių chemoterapinių preparatų sąveika, būtina dažniau matuoti TNS (tarptautinį normalizuotą santykį), jeigu pacientas yra gydomas geriamaisiais antikoaguliantais.

· Draudžiami deriniai:
Draudžiama kartu vartoti geltonosios karštinės vakciną, dėl vakcinos sukeliamos mirtinos ligos rizikos (žr. 4.3 skyrių).

· Nerekomenduojami deriniai:
Gyvosios susilpnintos vakcinos: tuo pačiu metu vartoti gyvųjų susilpnintų vakcinų nerekomenduojama (dėl geltonosios karštinės vakcinos žr. poskyrį „Draudžiami deriniai“), dėl vakcinos sukeliamos mirtinos ligos rizikos. Pacientams, kuriems dėl sergamos ligos jau yra pasireiškęs imuninės sistemos slopinimas, ši rizika yra didesnė. Tokiu atveju rekomenduojama vakcinuoti inaktyvinta vakcina (pvz., vakcina nuo poliomielito) (žr. 4.4 skyrių).

Fenitoinas: yra rizika, kad traukuliai gali vėl atsinaujinti ir pasunkėti dėl sumažėjusios fenitoino koncentracijos, nes citotoksiniai vaistiniai preparatai sumažina fenitoino absorbciją. Taip pat yra citotoksinio vaistinio preparato (vinorelbino) veiksmingumo sumažėjimo rizika, kadangi fenitoinas didina metabolizmą kepenyse.

· Deriniai, kurių vartojimą reikia apsvarstyti:
Turi būti atidžiai apsvarstytas ciklosporino ir takrolimuzo vartojimas tuo pačiu metu, nes galimas pernelyg didelis imuninės sistemos slopinimas su limfoproliferacijos rizika.

Sąveikos, galinčios pasireikšti konkrečiai su žiemės alkaloidais:

· Nerekomenduojami deriniai:
Itrakonazolas: vartoti kartu nerekomenduojama, kadangi stiprėja toksinis žiemės alkaloidų poveikis nervų sistemai dėl jų lėtesnio metabolizmo kepenyse. 

· Deriniai, kurių vartojimą reikia apsvarstyti:
Mitomicinas C: turi būti atidžiai apsvarstytas mitomicino C vartojimas tuo pačiu metu, kadangi yra didesnė dusulio ir bronchų spazmo rizika. Retais atvejais pasireiškia intersticinis pneumonitas.

Žiemės alkaloidai yra glikoproteino P substratai. Nors konkrečių tyrimų nėra, vinorelbiną derinant su stipriai veikiančiais šio nešiklio per membraną moduliatoriais (pvz., ritonaviru, klaritromicinu, ciklosporinu, verapamiliu, chinidinu ar, be kita ko, CYP3A4 induktoriais) reikia laikytis atsargumo.

Sąveikos, galinčios pasireikšti konkrečiai su vinorelbinu:

· Vinorelbino vartojant kartu su kitomis toksinį poveikį kaulų čiulpams darančiomis medžiagomis, reikia tikėtis stipresnio mieloidinio audinio funkcijos slopinimo.

· Svarbiausias vinorelbino metabolizme dalyvaujantis fermentas yra CYP 3A4, todėl deriniai su šio izofermento induktoriais (pvz., fenitoinu, fenobarbitaliu, rifampicinu, karbamazepinu, paprastųjų jonažolių preparatais) arba jo inhibitoriais (pvz., itrakonazolu, ketokonazolu, ŽIV proteazės inhibitoriais, eritromicinu, klaritromicinu, telitromicinu, nefazodonu) gali sumažinti ar padidinti kartu vartojamo vinorelbino koncentraciją kraujyje (žr. 4.4 skyrių). 

· Vartojant vinorelbino ir cisplatinos derinio kelių gydymo ciklų metu farmakokinetinės sąveikos nepastebėta. Vis dėlto pacientams, gydomiems vinorelbino ir cisplatinos deriniu, palyginti su gydomais vien vinorelbinu, dažniau pasireikšdavo granulocitopenija. 

Vieno I fazės klinikinio tyrimo metu gydant į veną leidžiamu vinorelbinu derinyje su lapatinibu, buvo pastebėtas 3/4 laipsnio neutropenijos padažnėjimas. Šio tyrimo metu rekomenduojama kas 3 savaites pirmą ir aštuntą dieną į veną leidžiama vinorelbino dozė buvo 22,5 mg/m2, derinant su 1 000 mg lapatinibo paros doze. Tokiu deriniu reikia gydyti atsargiai.

Yra įrodymų, kad vinorelbinas gali didinti 5-fluorouracilo sukeliamą toksinį poveikį gleivinei, ypač jeigu 5-fluorouracilo vartojama didelėmis dozėmis ir nepertraukiama infuzija kartu su folino rūgštimi. Atrodo, kad didelių vinorelbino dozių derinys su mitomicinu C atskirais atvejais sukelia padidėjusio toksinio poveikio plaučiams požymių (bronchų spazmus, dusulį), dėl kurių alerginės kilmės yra diskutuojama. Kadangi mitomicinas C taip pat kartais didina kitų žiemės alkaloidų galimą toksinį poveikį plaučiams, patariama ypač atsargiai vartoti vinorelbino kartu su mitomicinu C pacientams, turintiems polinkį į alergiją (pvz., esant bronchinei astmai ar nustatytai alergijai).

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie vinorelbino vartojimą nėštumo metu nėra arba jų nepakanka. Tyrimai su gyvūnais parodė embriotoksinį poveikį ir teratogeninį poveikį (žr. 5.3 skyrių). Remiantis su gyvūnais atliktų tyrimų rezultatais ir farmakologiniu vaistinio preparato poveikiu, embrionui ir vaisiui galima sklaidos trūkumų rizika.
Todėl nėštumo metu vinorelbino vartoti negalima, nebent laukiama individuali nauda aiškiai persveria galimą riziką.

Moterį, pastojusią gydymo šiuo vaistiniu preparatu metu, reikia informuoti apie galimą riziką vaisiui ir atidžiai ją stebėti. Tokiai pacientei svarstytina genetiko konsultacijos galimybė. 

Vyrų ir moterų kontracepcija
Dėl vinorelbino galimo genotoksinio poveikio (žr. 5.3 skyrių), vaisingo amžiaus moterys turi naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą gydymo vinorelbinu metu ir 7 mėnesius po gydymo pabaigos. Vyrai turi naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą gydymo metu ir 4 mėnesius po gydymo pabaigos. Vinorelbinas yra genotoksiškas, todėl jeigu pacientas po gydymo nori susilaukti vaikų, jam taip pat rekomenduojama genetinė konsultacija.

Žindymas
Nežinoma, ar vinorelbino išsiskiria į gydytų moterų pieną. Vinorelbino išsiskyrimo į pieną tyrimų su gyvūnais neatlikta. Kadangi rizika žindomam kūdikiui negali būti atmesta, prieš pradedant gydyti Vinorelbin EBEWE, kūdikio maitinimą krūtimi būtina nutraukti (žr. 4.3 skyrių). 

Vaisingumas
Vinorelbinu gydomiems vyrams patariama partnerės neapvaisinti gydymo metu ir 4 mėnesius po gydymo pabaigos. Prieš gydymą vyrams reikia kreiptis patarimo dėl spermos konservavimo, kadangi vartodami vinorelbino jie visam laikui gali tapti nevaisingi. 

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimų neatlikta. Atsižvelgiant į vinorelbino nepageidaujamo poveikio pobūdį, rekomenduojama laikytis tinkamo atsargumo vairuojant ir valdant mechanizmus gydymo šia medžiaga metu.

0. Nepageidaujamas poveikis

Pastebėti nepageidaujami poveikiai yra išvardyti toliau pagal MedDRA organų sistemų klases ir dažnį. Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Dažniausiai pasireiškusios nepageidaujamos reakcijos yra kaulų čiulpų slopinimas, pasireiškiantis kartu su neutropenija, anemija, nervų sistemos sutrikimai, toksinis poveikis virškinimo traktui, pasireiškiantis kartu su pykinimu, vėmimu, stomatitu bei vidurių užkietėjimu, laikinas kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas, alopecija ir lokalus flebitas.

Kitas nepageidaujamas poveikis, nustatytas apibendrinus poregistracinių ataskaitų ir klinikinių tyrimų duomenis, buvo įtrauktas pagal MedDRA klasifikaciją, jų dažnis nežinomas.

Išsami informacija apie nepageidaujamus poveikius:
[bookmark: _Hlk81467621]Nepageidaujamas poveikis suskirstytas pagal PSO klasifikaciją (1 laipsnio = 1 L; 2 laipsnio = 2 L; 3 laipsnio = 3 L; 4 laipsnio = 4 L; 1‑4 laipsnio = 1‑4 L; 1‑2 laipsnio = 1‑2 L; 3‑4 laipsnio = 3‑4 L).

Infekcijos ir infestacijos
Dažnas:	Įvairių vietų (kvėpavimo, šlapimo organų, virškinamojo trakto) lengvos ir vidutinio sunkumo virusinės, bakterinės ar grybelinės infekcinės ligos, dažniausiai praeinančios taikant tinkamą gydymą.
Nedažnas:	Sunkus sepsis, kartais susijęs su kito organo nepakankamumu.
		Septicemija.
Labai retas:	Komplikuota septicemija, kurios eiga gali būti mirtina.
Dažnis nežinomas:	Neutropeninis sepsis.
		3‑4 L neutropeninė infekcija.

Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
Labai dažnas: 	Kaulų čiulpų funkcijos slopinimas, lemiantis daugiausiai neutropeniją (3 L: 24,3 %, 4 L: 27,8 % taikant monoterapiją), praeinančią per 5‑7 paras ir nesikaupiančią.
		Anemija (3-4 L: 7,4 % taikant monoterapiją).
Dažnas: 	Gali pasireikšti trombocitopenija (3-4 L: 2,5 %), bet ji retai būna sunki.
Dažnis nežinomas: 	Febrili neutropenija, pancitopenija, leukopenija (1-4 L).

Imuninės sistemos sutrikimai
Dažnas: 	Alerginė reakcija (odos, kvėpavimo organų).
Retas:		Sisteminės alerginės reakcijos, pvz., anafilaksinis šokas, anafilaksija, angioneurozinė edema, arba anafilaktoidinės reakcijos.

Endokrininiai sutrikimai
Labai retas:	Sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas (SAHSS).

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
Retas: 	Sunki hiponatremija.
Dažnis nežinomas: 	Anoreksija. 

Nervų sistemos sutrikimai
Labai dažnas: 	Nervų sistemos sutrikimai (3-4 L: 2,7 %), įskaitant giliųjų sausgyslių refleksų išnykimą. 
		Apatinių galūnių silpnumas po užsitęsusio vartojimo.
Dažnas: 	Sunki parestezija kartu su sensorikos bei motorikos simptomais, kurie paprastai yra grįžtami. 
Nedažnas:	Paralyžinis žarnų nepraeinamumas (taip pat žr. „Virškinimo trakto sutrikimai“).
Labai retas: 	Gijeno-Bare (Guillain-Barre) sindromas.
Dažnis nežinomas:	Galvos skausmas, galvos svaigimas, ataksija, užpakalinės grįžtamosios encefalopatijos sindromas.

Širdies sutrikimai
Nedažnas: 		Širdies išemija (krūtinės angina, miokardo infarktas, kartais mirtinas), tachikardija, širdies ritmo sutrikimai.
Retas: 	Grįžtami pokyčiai elektrokardiogramoje, palpitacijos.
Dažnis nežinomas:	Širdies nepakankamumas.

Kraujagyslių sutrikimai
Nedažnas:		Arterinė hipotenzija, arterinė hipertenzija, kraujo priplūdimas į veidą ir periferinis šaltumas.
Retas:		Sunki hipotenzija, kolapsas.
Dažnis nežinomas:	Plaučių embolija.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Nedažnas: 	Dusulys, bronchų spazmas (kaip ir vartojant kitų žiemės alkaloidų).
Retas: 		Intersticinė plaučių liga, kartais mirtina.
Dažnis nežinomas: 	Kvėpavimo nepakankamumas su mirtina išeitimi po ankstesnio spindulinio gydymo.
		1-2 L kosulys.
		Ūminis kvėpavimo distreso sindromas, kartais mirtinas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Labai dažnas: 	Ezofagitas, stomatitas (1-4 L:15 % taikant monoterapiją).
		Pykinimas, vėmimas (1-2 L: 30,4 % ir 3-4 L: 2,2 % taikant monoterapiją).
		Vidurių užkietėjimas (3-4 L: 2,7 % taikant monoterapiją, 3-4 L: 4,1 % taikant derinyje su kitomis chemoterapinėmis medžiagomis), kuris kartais progresuoja iki paralyžinio žarnų nepraeinamumo.
Dažnas: 	Viduriavimas, paprastai lengvas arba vidutinio sunkumo.
Nedažnas:	Paralyžinis žarnų nepraeinamumas (taip pat žr. „Nervų sistemos sutrikimai“).
		Sunkus viduriavimas.
Retas: 	Pankreatitas.
Dažnis nežinomas:	Kraujavimas iš virškinimo trakto, pilvo skausmas.

Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
Labai dažnas: 	Laikinas kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas (1-2 L) be klinikinių simptomų (AST: 27,6 %, ALT: 29,3 %).
Dažnis nežinomas:	Kepenų funkcijos sutrikimas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Labai dažnas: 	Alopecija, paprastai lengva (3-4 L: 4,1 % taikant monoterapiją).
Dažnas: 		Generalizuotos odos reakcijos, tokios kaip bėrimas, niežulys, dilgėlinė.
Dažnis nežinomas: 	Delnų ir padų eritrodizestezijos sindromas.
		Padidėjusi odos pigmentacija (supraveninė, serpigininė hiperpigmentacija).

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Dažnas: 	Mialgija, artralgija (įskaitant žandikaulio skausmą).

Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
Dažnas: 	Kreatinino kiekio padidėjimas.
Dažnis nežinomas:	Inkstų nepakankamumas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Labai dažnas: 	Venos dirginimas, reakcijos injekcijos vietoje, tokios kaip paraudimas, deginantis skausmas, venos spalvos pokytis, lokalus flebitas (3-4 L: 3,7 % taikant monoterapiją).
Dažnas: 	Astenija, nuovargis, karščiavimas, įvairių vietų skausmas, įskaitant krūtinės skausmą ir naviko skausmą.
Retas: 		Lokali nekrozė (injekcijos vietos nekrozė).
Dažnis nežinomas: 	1‑2 L šiurpulys.

Tyrimai
Dažnis nežinomas:	Svorio netekimas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

0. Perdozavimas

Perdozavimas gali sukelti sunkų kaulų čiulpų slopinimą, kartu su karščiavimu ir infekcijomis. Taip pat gauta pranešimų apie paralyžinį žarnų nepraeinamumą.

Kadangi perdozavus vinorelbino specifinio priešnuodžio nėra, perdozavimo atveju būtina taikyti simptomines priemones. Šios priemonės apima:
· nepertraukiamą gyvybinių funkcijų stebėjimą ir itin rūpestingą paciento stebėjimą;
· kasdieninį bendrą kraujo tyrimą, kad būtų galima tinkamu laiku nustatyti kraujo perpylimų, augimo faktorių skyrimo ar intensyvios medicininės priežiūros taikymo poreikį, ir gebėti įvertinti infekcijos riziką;
· priemones paralyžinio žarnų nepraeinamumo prevencijai;
· kraujotakos sistemos ir kepenų funkcijos stebėjimą.

Su infekcija susijusios komplikacijos gali būti gydomos plataus spektro antibiotikais; paralyžinis žarnų nepraeinamumas - dekompresija per vamzdelį.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - antinavikiniai vaistiniai preparatai, žiemės (Vinca) alkaloidai ir jų analogai, ATC kodas - L01CA04.
Vinorelbino bis[(R,R)-tartratas ar vinorelbinas, yra žiemės alkaloidų antineoplazinė medžiaga. Vinorelbinas, veiklioji Vinorelbin EBEWE medžiaga, nuo kitų šios grupės medžiagų skiriasi tuo, kad jo sudėtyje esančios katarantino molekulės dalis yra struktūriškai modifikuota.

Vinorelbinas veikia ląstelės tubulino mikrotubulų sistemą. Prisijungdamas pirmiausia prie mitozės mikrotubulių jis užkerta kelią tubulino polimerizacijai. Aksoninės mikrotubulės yra paveikiamos tik esant didelei veikliosios medžiagos koncentracijai. Tubulino spiralizacijos indukcija yra silpnesnė negu sukeliama vinkristino. Vinorelbinas blokuoja mitozę G2 ir M fazių metu, todėl sukelia ląstelės žūtį interfazėje ar paskesnėje mitozės fazėje.

Vaikų populiacija
Vinorelbino saugumas ir veiksmingumas vaikų populiacijos pacientams nenustatytas. Klinikiniai duomenys iš dviejų vienos grupės II fazės tyrimų, kuriuose dalyvavo 33 ir 46 sergantys vaikai su recidyvavusiais solidiniais navikais, įskaitant rabdomiosarkomą, kitų minkštųjų audinių sarkomą, Evingo (Ewing) sarkomą, liposarkomą, sinovijos sarkomą, fibrosarkomą, centrinės nervų sistemos vėžį, osteosarkomą, neuroblastomą, neparodė kliniškai reikšmingo aktyvumo. Buvo vartojama į veną dozėmis nuo 30 iki 33,75 mg/m² KPP pirmąją ir aštuntąją dienomis 3 savaičių ciklo metu arba kartą per savaitę 6 savaites, 8 savaičių ciklo metu. Toksiškumo pobūdis buvo panašus į nustatytą suaugusiesiems (žr. 4.2 skyrių).

5.2	Farmakokinetinės savybės

Farmakokinetikos parametrai buvo nustatyti kraujyje.

Pasiskirstymas
Pasiskirstymo tūris nusistovėjus pusiausvyrinei apykaitai yra didelis, vidutinis rodmuo yra 21,2 l/kg (svyruoja nuo 7,5 iki 39,7 l/kg) ir rodo platų pasiskirstymą audiniuose.
Jungimasis su kraujo plazmos baltymais yra silpnas (13,5 ) Vis dėlto, vinorelbinas stipriai jungiasi su kraujo ląstelėmis, ypač su trombocitais (78 %).
Vinorelbinas kaupiasi plaučių audinyje. Biopsijos medžiagos tyrimas parodė, kad koncentracija plaučių audinyje yra 300 kartų didesnė negu serume. Centrinėje nervų sistemoje vinorelbino nenustatyta.

Nustatyta, kad į veną suleistos ne didesnės kaip 45 mg/m2 KPP vinorelbino dozės farmakokinetika yra tiesinė.

Biotransformacija
Vinorelbiną metabolizuoja citochromo P450 izoforma CYP3A4, išskyrus 4-O-deacetilvinorelbiną, kurį tikriausiai metabolizuoja karboksietilesterazės. Visi metabolitai buvo nustatyti ir visi yra neaktyvūs, išskyrus 4-O-deacetilvinorelbiną, kuris yra pagrindinis metabolitas kraujyje.
Gliukuronizavimas ir sulfatinimas vinorelbino metabolizme nedalyvauja.

Eliminacija
Po iš karto į veną suleisto arba sulašinto infuzijos būdu žmogui vinorelbino koncentracijos kraujyje mažėjimas per laiką apibūdinamas trimis eksponentinės eliminacijos kreivėmis. Po to seka lėta eliminacijos fazė su ilgu galutiniu pusinės eliminacijos periodu. 
Galutinis pusinės eliminacijos periodas trunka vidutiniškai 40 val. Kraujo klirensas yra didelis, beveik siekia kepenų kraujotakos reikšmę ir yra vidutiniškai 0,72 l/val./kg (svyruoja nuo 0,32 iki 1,26 l/val./kg).
Per inkstus nepakitusiu pavidalu vinorelbino pašalinama mažai ( 20  dozės). Tiek metabolitų, tiek nepakitusio vinorelbino (pagrindinio atgaunamo junginio) vyraujantis šalinimo būdas yra išskyrimas su tulžimi.

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inkstų ir kepenų funkcija
Pacientams, kuriems yra metastazių kepenyse, vidutinio vinorelbino klirenso pokyčių atsirado tik tada, kai buvo paveikta daugiau kaip 75 % kepenų.

Pradinio tyrimo metu buvo pranešta apie kepenų funkcijos sutrikimo poveikį vinorelbino farmakokinetikai. Šis tyrimas, kuriame dalyvavo krūties vėžiu sergančios pacientės su kepenų metastazėmis, parodė kad vidutinis vinorelbino klirensas kito tik tuo atveju, kai metastazės buvo apėmusios daugiau negu 75  kepenų. Buvo atliktas pagal dozę pakoreguotas I farmakokinetikos tyrimas, kuriame dalyvavusiems naviku sergantiems pacientams buvo sutrikusi kepenų funkcija: ne didesne kaip 25 mg/m2 KPP doze gydyti 6 pacientai, kuriems buvo vidutinio sunkumo kepenų funkcijos sutrikimas (bilirubino kiekis ≤ 2 x už viršutinę normos ribą (VNR), transaminazių aktyvumas  5 x VNR), ne didesne kaip 20 mg/m2 KPP doze gydyti 8 pacientai, kuriems buvo sunkus kepenų funkcijos sutrikimas (bilirubino kiekis  2 kartus didesnis už VNR ir (arba) transaminazių aktyvumas  5 kartus didesnis už VNR). Vidutinis bendras klirensas šiuose dviejuose pacientų pogrupiuose buvo panašus į rodmenį, nustatytą žmonėms, kurių kepenų funkcija normali. Dėl to galima daryti išvadą, kad pacientų, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepenų funkcijos sutrikimas, organizme vinorelbino farmakokinetika yra nesutrikusi.
Nepaisant to, kaip atsargumo priemonė sunkaus kepenų funkcijos sutrikimo atveju, rekomenduojama taikyti gydymą mažesne doze (20 mg/m2 KPP) ir atidžiai stebėti kraujo rodmenis (žr. 4.2 ir 4.4 skyrius).
Inkstų funkcijos sutrikimo poveikis vinorelbino farmakokinetikai netirtas. Tačiau dėl mažo šalinimo per inkstus nėra reikalo mažinti dozę inkstų nepakankamumo atveju.

Senyvi pacientai
Senyvų (≥ 70 metų) nesmulkialąsteliniu plaučių ląstelių vėžiu (NSPLV) sergančių pacientų gydymo Vinorelbin EBEWE tyrimas parodė, kad amžius įtakos vinorelbino farmakokinetikai nedaro. Vis dėlto, dėl paprastai didesnio vyresnio amžiaus pacientų jautrumo, Vinorelbin EBEWE dozės didinimo metu patariama laikytis atsargumo (žr. 4.2 skyrių).

Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos
Įrodytas glaudus ryšys tarp koncentracijos kraujyje ir leukocitų bei neutrofilų kiekio sumažėjimo.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Ūminis ir lėtinis toksinis poveikis
Perdozavimo simptomai tiriamiesiems gyvūnams apima plaukų slinkimą, elgsenos sutrikimus (išsekimą, mieguistumą), plaučių pakenkimą, svorio kritimą ir daugiau ar mažiau išreikštą kaulų čiulpų hipoplaziją.

Ūminio ir lėtinio toksinio poveikio tyrimų metu kelioms gyvūnų rūšims nustatytas nuo dozės priklausomas mielotoksiškumas, paveikiantis visas kaulų čiulpų ląsteles. Retkarčiais taip pat buvo limfinių ir blužnies folikulų atrofija. Tyrimų su gyvūnais metu didelės dozės sukėlė kepenų fermentų aktyvumo padidėjimą, kuris yra toksinio poveikio kepenims požymis.

Mutageninis ir kancerogeninis aktyvumas
Vinorelbinas sukėlė chromosomų pažeidimus, bet neparodė mutageninio aktyvumo Ames tyrimo metu.

Tyrimų metu gyvūnams vinorelbinas sukėlė aneuploidiją ir poliploidiją. Galima manyti, kad ir žmonėms šis vaistinis preparatas gali daryti genotoksinį poveikį (aneuploidiją ir poliploidiją). 
Kancerogeninio poveikio tyrimų su pelėmis ir žiurkėmis metu nepastebėta, tačiau buvo tirtas tik mažų dozių poveikis. 

Toksinis poveikis reprodukcijai
Tyrimų metu poveikį gyvūnų dauginimosi funkcijai darė dozės, kurios yra mažesnės už gydomąją dozę. Vinorelbinas sukėlė toksinį poveikį embrionui ir vaisiui, pvz., lėtino augimą gimdoje, vėlino osifikaciją. Tokios dozės, nuo kurių vaikingoms patelėms pasireiškė toksinis poveikis, sukėlė teratogeninį poveikį (stuburo slankstelių suaugimą, šonkaulių trūkumą). Be to, vaistinis preparatas mažino spermatogenezę ir prostatos bei sėklinių pūslelių sekreciją, tačiau žiurkių vaisingumo jis nemažino.

Farmakologinis saugumas
Farmakologiniai saugumo tyrimai su šunimis ir beždžionėmis jokių nepageidaujamų efektų širdies ir kraujagyslių sistemai neparodė. 


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

	Šarminiais tirpalais Vinorelbin EBEWE skiesti negalima, kadangi gali iškristi nuosėdos. 
	Vinorelbin EBEWE negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3	Tinkamumo laikas 

Neatidaryta pakuotė
3 metai.

Atidaryta pardavimo pakuotė
Iš atidarytos pardavimo pakuotės turi būti vartojama nedelsiant ir bet koks nesuvartoto tirpalo likutis turi būti sunaikintas.

Tinkamumo laikas po praskiedimo

Praskiedus 0,9 % NaCl arba 5 % gliukozės tirpalu, cheminis ir fizinis stabilumas tirpalo, kurio koncentracija 0,5 mg/ml ir 3,0 mg/ml išlieka nepakitę 28 dienas laikant 2‑8 °C temperatūroje, apsaugotoje nuo šviesos vietoje.
Mikrobiologiniu požiūriu, vaistinį preparatą reikia vartoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat nevartojamas, už laikymo sąlygas ir trukmę prieš vartojimą atsako vartotojas, tačiau ilgiau negu 24 val. 2 C – 8 C temperatūroje laikyti negalima, nebent skiedimas buvo atliktas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinėmis sąlygomis. 

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti. Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

Praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Skaidraus I tipo stiklo flakonas, užkimštas fluorpolimeru padengtu guminiu kamščiu. 
Flakonai užsandarinti aliuminio užspaudžiamaisiais dangteliais. 

1 ml (10 mg vinorelbino) arba 5 ml (50 mg vinorelbino) flakonai.

Pakuotės dydžiai:
1 x 1 ml, 5 x 1 ml arba 10 x 1 ml.
1 x 5 ml, 5 x 5 ml arba 10 x 5 ml.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Citotoksinių vaistinių preparatų injekcinius ar infuzinius tirpalus turi ruošti specialiai apmokyti darbuotojai, susipažinę su vartojamais vaistiniais preparatais, tokiomis sąlygomis, kad būtų užtikrinta aplinkos apsauga ir ypač dalyvaujančio personalo apsauga. Tam reikia, kad būtų įrengta tam tikslui skirta darbo vieta. Šioje zonoje draudžiama rūkyti, valgyti ar gerti.

Darbuotojai turi būti aprūpinti tinkamomis darbo priemonėmis, ypač chalatais ilgomis rankovėmis, apsauginėmis kaukėmis, galvos apdangalais, apsauginiais akiniais, steriliomis vienkartinėmis pirštinėmis, apsauginiais darbo vietos dangčiais, konteineriais ir atliekų surinkimo dėžėmis.
Švirkštai ir infuzinės sistemos turi būti laikomi atsargiai, kad nepratekėtų.

Išpiltą ar ištekėjusį tirpalą būtina sušluostyti.

Reikia imtis atsargumo priemonių, kad būtų išvengta kontakto su nėščiomis darbuotojomis.

Būtina griežtai saugoti, kad vaistinio preparato nepatektų į akis. Jeigu jo patenka, akis tuoj pat būtina praplauti fiziologiniu natrio chlorido tirpalu. Dirginimo atveju reikia kreiptis į oftalmologą. Kontakto su oda atveju ją reikia nedelsiant kruopščiai nuplauti vandeniu

Baigus darbą, visus užterštus paviršius reikia kruopščiai nuvalyti, nusiplauti rankas ir veidą.

Nesuderinamumo tarp Vinorelbin EBEWE ir skaidraus stiklo flakonų, PVC ar infuzinės sistemos su PVC vamzdeliais, nėra. 

Vinorelbin EBEWE koncentrato dozė, praskiesta 20‑50 ml fiziologinio natrio chlorido tirpalu arba 50 mg/ml (5 ) gliukozės tirpalu, gali būti lėtai (per 6‑10 min.) suleidžiama į veną iš karto arba praskiesta 125 ml fiziologinio natrio chlorido tirpalu arba 50 mg/ml (5 ) gliukozės tirpalu į ją sulašinama per 20‑30 min. Vaistinio preparato suleidus, veną visada reikia praplauti mažiausiai 250 ml fiziologinio natrio chlorido tirpalo infuzija. 

Vinorelbin EBEWE gali būti leidžiamas tik į veną. Prieš injekciją reikia įsitikinti, kad kaniulė yra venoje. Jeigu leidžiant į veną Vinorelbin EBEWE patenka į aplinkinius audinius, galimas stiprus dirginimas. Tokiu atveju injekciją reikia nutraukti, veną praplauti natrio chlorido tirpalu, o vaistinio preparato likutį suleisti į kitą veną. Ekstravazacijos atveju reikia į veną leisti gliukokortikoidų, kad sumažėtų flebito rizika. 

Išskyros ir vėmalai turi būti tvarkomi laikantis atsargumo.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/06/0663/001 – 1 ml N1
LT/1/06/0663/002 – 5 ml N1


9.	REGISTRACIJOS / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2007 m. vasario 23 d.
Paskutinio perregistravimo data 2013 m. sausio 14 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. vasario 6 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. 	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11, A-4866 Unterach
Austrija

arba

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach
Austrija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























 
III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS



INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS 

KARTONO DĖŽUTĖ STIKLINIAM FLAKONUI


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Vinorelbin EBEWE 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
vinorelbinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 10 mg vinorelbino (vinorelbino tartrato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra injekcinio vandens.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Koncentratas infuziniam tirpalui.

1 flakonas x 1 ml

1 flakonas x 5 ml

10 mg/1 ml
50 mg/5 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą būtina praskiesti.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

Leisti tik į veną.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM} 


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti šaldytuve. Negalima užšaldyti. 
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

Citostatikas


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/06/0663/001 – 1 ml N1
LT/1/06/0663/002 – 5 ml N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Kitu būdu vartojamas – mirtinas.


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.



18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris} 
NN {numeris} 







MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

STIKLINIS FLAKONAS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Vinorelbin EBEWE 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

vinorelbinas

Praskiedus leisti į veną


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą būtina praskiesti.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM} 


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

10 mg/1 ml
50 mg/5 ml

6.	KITA

Citostatikas.

Kitu būdu vartojamas - mirtinas. 

<logotipas>























B.  PAKUOTĖS LAPELIS


Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Vinorelbin EBEWE 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
vinorelbinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti. 
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Vinorelbin EBEWE ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Vinorelbin EBEWE
3.	Kaip vartoti Vinorelbin EBEWE
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Vinorelbin EBEWE
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Vinorelbin EBEWE ir kam jis vartojamas

Vinorelbin EBEWE sudėtyje yra veikliosios medžiagos vinorelbino (tartrato pavidalu) ir jis priklauso vaistų grupei, vadinamai žiemės alkaloidais, kurie vartojami gydymui nuo vėžio. 

Vinorelbin EBEWE yra vartojamas vyresnių nei 18 metų pacientų gydymui nuo kai kurių tipų plaučių ir krūties vėžio.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Vinorelbin EBEWE

Vinorelbin EBEWE vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija vinorelbinui, kitiems žiemės alkaloidams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate ar neseniai sirgote sunkia infekcine liga arba jeigu labai sumažėjęs baltųjų kraujo ląstelių kiekis (yra neutropenija);
· jeigu labai sumažėjęs kraujo plokštelių (trombocitų) kiekis Jūsų kraujyje;
· jeigu krūtimi maitinate kūdikį (žr. poskyrį „Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas“);
· jeigu esate vaisinga moteris ir nenaudojate veiksmingos kontracepcijos;
-	jeigu buvote neseniai paskiepytas arba ketinate skiepytis nuo geltonosios karštligės.

Šis vaistas skirtas leisti TIK į veną ir jo negalima leisti į stuburą.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Vinorelbin EBEWE: 
· jeigu sergate ar sirgote širdies liga dėl nepakankamo širdies aprūpinimo krauju (išeminė širdies liga, krūtinės angina) ar labai skauda krūtinę;
· jeigu kepenis apimanti sritis švitinama radioaktyviaisiais spinduliais; 
· jeigu Jums šiuo metu yra infekcijos požymių ar simptomų (pvz., karščiavimas, šalčio krėtimas, gerklės skausmingumas). Nedelsdami informuokite savo gydytoją tam, kad jis galėtų atlikti bet kokius būtinus tyrimus); 
· jeigu sutrikusi Jūsų kepenų veikla;
· jeigu būsite skiepijamas. Nerekomenduojama skiepytis gyvomis vakcinomis (pvz., vakcinomis nuo tymų, kiaulytės, raudonukės) vartojant Vinorelbin EBEWE dėl vakcinos sukeltos galimai mirtinos ligos rizikos;
· jeigu esate nėščia. 

Vinorelbin EBEWE neturi patekti į akis, nes yra pavojingo ragenos dirginimo ir net išopėjimo rizika. Jei toks kontaktas įvyko, nedelsdami praplaukite akis fiziologiniu druskos tirpalu (0,9 % natrio chlorido tirpalu) ir kreipkitės į akių gydytoją.

Prieš kiekvieną Vinorelbin EBEWE skyrimą Jums bus atliktas kraujo tyrimas. Jeigu šio tyrimo rezultatai nepatenkinami, Jūsų gydymas gali būti atidėtas, ir gali reikėti tolesnių tyrimų tol, kol rezultatai taps normalus.

Dubenį, stuburą ar ilguosius kaulus švitinant vinorelbino vartojimo metu, galima tikėtis didesnio kaulų čiulpų pažeidimo (mielotoksinio poveikio). Tai tinka ir anksčiau (< 3 savaites) minėtose srityse taikytam spinduliniam gydymui.

Gydymo Vinorelbin EBEWE metu, arba jeigu Jums yra padidėjusi rizika, turi būti atliekami neurologiniai tyrimai.

Vaikams ir paaugliams
Vinorelbin EBEWE nerekomenduojama vartoti, jaunesniems nei 18 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Vinorelbin EBEWE
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Ypač svarbu pasakyti, jeigu vartojate bet kurio iš šių vaistų: 
· kitų vaistų, veikiančių kaulų čiulpų veiklą, pvz., vaistų nuo vėžio. Jeigu Vinorelbin EBEWE vartojama kartu su kitais vaistais, kurie veikia kaulų čiulpus (raudonąsias ir baltąsias kraujo ląsteles bei trombocitus), tikėtina, kad pasireikš stipresnis šalutinis poveikis;
· karbamazepino, fenitoino ir fenobarbitalio (vaistų epilepsijos gydymui);
· antibiotikų, pvz., rifampicino, eritromicino, klaritromicino, telitromicino;
· paprastųjų jonažolių (Hypericum perforatum) preparatų;
· ketokonazolo ir itrakonazolo (vaistų grybelinių ligų gydymui);
· priešvirusinių vaistų, vartojamų ŽIV infekcijos gydymui, pvz., ritonaviro (ŽIV proteazės inhibitorių);
· nefazodono (vaisto depresijos gydymui);
· ciklosporino ir takrolimuzo (vaistų, mažinančių organizmo savos imuninės sistemos aktyvumą);
· verapamilio, chinidino (vaistų širdies ligų gydymui);
· kitų vaistų vėžio gydymui, pvz., mitomicino C, cisplatinos ar lapatinibo;
· kraują skystinančių vaistų (antikoaguliantų), pvz., fenprokumono, varfarino.

Yra įrodyta, kad Vinorelbin EBEWE gali stiprinti 5-fluorouracilo sukeltą gleivinės pažeidimą.

Vinorelbin EBEWE vartojimas su maistu ir gėrimais
Vinorelbin EBEWE sąveika su maistu ir gėrimais nežinoma.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su savo gydytoju ir paprašykite genetinės konsultacijos dėl galimos rizikos vaikui, kadangi vinorelbinas ląstelėse pažeidžia genetinę medžiagą. 

Jūs turite nežindyti, jeigu vartojate Vinorelbin EBEWE (žr. 2 skyrių „Vinorelbin EBEWE vartoti draudžiama).

Jeigu esate vaisingo amžiaus moteris, turite naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą gydymo metu ir 7 mėnesius po gydymo baigimo.

Jeigu esate vyras, gydomas Vinorelbin EBEWE, patariama gydymo metu ir keturis mėnesius po gydymo pabaigos neapvaisinti moters ir prieš gydymą kreiptis patarimo dėl sėklos išsaugojimo galimybės, nes Vinorelbin EBEWE gali keisti Jūsų vaisingumą. Gydymo metu ir keturis mėnesius po gydymo pabaigos turite naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Nėra patirties apie gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus pablogėjimą. Vis dėlto, Jūs turite nevairuoti ar nedirbti su mechanizmais, jeigu jaučiatės blogai arba jeigu gydytojas patarė nevairuoti.


3.	Kaip vartoti Vinorelbin EBEWE

Vinorelbin EBEWE galima leisti tik į veną ir tik praskiedus.

Vinorelbin EBEWE vartojamas prižiūrint gydytojui, turinčiam tokio gydymo patirties. Dozė priklausys nuo būklės, nuo kurios esate gydomas, tipo, nuo Jūsų reakcijos į gydymą ir nuo kitų vartojamų vaistų ir (arba) kito Jums taikomo gydymo. Be to, dozė gali būti koreguojama atsižvelgiant į tai, kaip toleruojate gydymą. Jūsų bendroji būklė ir atsakas į gydymą bus atidžiai stebimi prieš gydymą Vinorelbin EBEWE, jo metu ir po gydymo. Gydymo trukmę nustato Jūsų gydytojas ir ji priklauso nuo Jūsų sveikatos būklės bei pasirinkto gydymo režimo. 

Rekomenduojama dozė yra 25‑30 mg vinorelbino/m2 kūno paviršiaus ploto (KPP) kartą per savaitę. Polichemoterapijos atveju gydymo planas priklauso nuo atitinkamo gydymo protokolo.

Jeigu turite sunkių kepenų sutrikimų, dozė bus sumažinta.
Pacientams, kurių inkstų veikla sutrikusi, dozės koreguoti nereikia. 

Saugumas ir veiksmingumas vaikams nenustatytas.

Remiantis klinikine patirtimi, nėra įrodymų, kad vyresnio amžiaus pacientams atsako dažnis reikšmingai skiriasi, tačiau kai kuriems iš šių pacientų negalima paneigti didesnio jautrumo.

Prieš vartojimą šis vaistas bus praskiestas druskos tirpalu arba 50 mg/ml (5 ) gliukozės tirpalu. Praskiestą vaistą per 6‑10 min. lėtai suleis arba per 20‑30 min. sulašins Jums į veną. 

Ką daryti pavartojus per didelę Vinorelbin EBEWE dozę 
Gauta pranešimų apie atsitiktinį ūminį perdozavimą žmonėms. Dėl to sumažėja arba visiškai sustoja kraujo ląstelių formavimasis, galimai kartu su karščiavimu ir infekcijomis. Taip pat galimas paralyžinis žarnų nepraeinamumas (žarnų užsikimšimas).

Jeigu esate manote, kad Vinorelbin EBEWE Jums buvo suleista per daug arba per mažai, kreipkitės į savo gydytoją arba slaugytoją.

Nustojus vartoti Vinorelbin EBEWE
Kada reikia nutraukti gydymą nuspręs Jūsų gydytojas. Vis dėlto, jei norite nutraukti gydymą anksčiau, turite pasikonsultuoti su savo gydytoju apie kitas galimybes.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba slaugytoją.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.


Sunkus šalutinis poveikis - nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją, jeigu pasireiškė bet kuris toliau išvardytas šalutinis poveikis:
· krūtinės skausmas, dusulys, sąmonės netekimas, kurie gali būti krešulio plaučių kraujagyslėje (plaučių embolijos) požymiai;
· galvos skausmas, pakitusi sąmonės būklė, kuri gali pereiti į sumišimą ir komą, traukuliai, neryškus matymas, aukštas kraujospūdis, kurie gali būti neurologinio sutrikimo, tokio kaip užpakalinės grįžtamosios encefalopatijos sindromas, požymiai;
· sunkios infekcijos požymiai (tokie kaip kosulys, karščiavimas, šaltkrėtis, gerklės skausmas);
· sunkus vidurių užkietėjimas su pilvo skausmu dėl to, kad kelias dienas neišsituština žarnynas;
· stiprus svaigulys, galvos svaigimas atsistojus, kurie gali būti sunkaus kraujospūdžio sumažėjimo požymiai; 
· stiprus krūtinės skausmas, kuris Jums nėra įprastas. Šie simptomai gali būti susiję su širdies veiklos sutrikimu dėl nepakankamos kraujotakos, t.y. vadinamoji išeminė širdies liga, tokia kaip krūtinės angina ir miokardo infarktas (kartais pasibaigiantys mirtimi);
· kvėpavimo pasunkėjimas, kuris gali būti sutrikimo, vadinamo ūminiu respiracinio distreso sindromu, simptomas ir kuris gali būti sunkus bei pavojingas gyvybei;
· svaigulys, žemas kraujospūdis, visą kūną apimantis odos išbėrimas arba akių vokų, veido, lūpų ar gerklės patinimas, kurie gali būti alerginės reakcijos požymiai.

Tai yra sunkus šalutinis poveikis. Jums gali būti reikalinga neatidėliotina medicininė pagalba.

Kitas šalutinis poveikis - kaip galima greičiau pasakykite savo gydytojui, jeigu pasireiškė bet kuris toliau išvardytas šalutinis poveikis:

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· pykinimas, vėmimas, vidurių užkietėjimas;
· raudonųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas, dėl kurio oda gali tapti blyški ir pasireikšti nuovargis ar dusulys;
· baltųjų kraujo ląstelių skaičiaus sumažėjimas, dėl kurio Jūs tampate imlesni infekcijoms;
· apatinių galūnių silpnumas;
· neurologiniai sutrikimai, įskaitant giliųjų sausgyslių refleksų praradimą;
· plaukų slinkimas, paprastai nedidelis;
· burnos ar gerklės uždegimas, uždegimas stemplės srityje;
· venos dirginimas ar uždegimas, venos spalvos pokytis, patinimas, skausmas ir (arba) odos išbėrimas injekcijos vietoje;
· laikinas kepenų fermentų aktyvumo padidėjimas).

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· sumažėjęs hemostazę palaikančių kraujo ląstelių, vadinamų plokštelėmis (trombocitais), skaičius. Dėl to gali padidėti kraujavimo ar mėlynių atsiradimo rizika;
· lytėjimo jautrumo pokyčius;
· sąnarių skausmas;
· žandikaulių skausmas; 
· raumenų skausmas;
· neįprastas fizinis silpnumas, nuovargis;
· karščiavimas;
· skausmas įvairiose kūno vietose, įskaitant krūtinės skausmą ir naviko skausmą;
· viduriavimas;
· infekcijos įvairiose kūno vietose;
· kreatinino koncentracijos padidėjimas (inkstų veiklos pokyčiai);
· ant kūno išplitusios odos reakcijos (išbėrimas, niežulys dilgėlinė).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· staigus karščio pojūtis ir veido bei kaklo odos paraudimas;
· šalčio pojūtis rankose ir pėdose;
· sunkus krūtinės skausmas, širdies priepuolis (išeminė širdies liga, krūtinės angina, miokardo infarktas, kartais mirtinas). Laikini EKG pokyčiai;
· dusulys, bronchų raumenų spazmas;
· sunkios infekcijos, galinčios sukelti mirtį. Kraujo infekcija (sepsis) su tokiais simptomais, kaip stiprus karščiavimas ir bendrosios sveikatos būklės pablogėjimas;
· aukštas kraujospūdis, su tokiais simptomais kaip galvos skausmas;
· sunkus viduriavimas;
· žarnų obstrukcija (paralyžinis žarnų nepraeinamumas). 

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų)
· plaučių pažaida (uždegimas ir fibrozė, kartais mirtina);
· stiprus pilvo ir nugaros skausmas (kasos, t. y. organo, kuris reguliuoja cukraus kiekį kraujyje, uždegimas);
· labai sumažėjęs druskos, esančios kraujyje ir vadinamos natriu, kiekis (tai gali sukelti nuovargį, sumišimą, raumenų trūkčiojimą ir sąmonės netekimą);
· sunki odos pažaida/ lokali audinių žūtis šalia injekcijos vietos;
· audinių patinimas (angioneurozinė edema);
· stiprus kraujospūdžio sumažėjimas, kolapsas, kojų silpnumas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· širdies liga (palpitacijos, padažnėjęs širdies plakimas, širdies ritmo sutrikimai);
· apetito netekimas;
· komplikuotas sepsis, kurio eiga gali būti mirtina.
· reikšmingos kūno judesių problemos (padidėjusi arba sumažėjusi raumenų įtampa). Stipriai pakitęs lytėjimo pojūtis (nutirpimas, dilgčiojimas ar badymas);

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· pilvo skausmas, kraujavimas iš virškinimo trakto;
· širdies nepakankamumas, galintis sukelti dusulį ir kulkšnių patinimą;
· rankų ir pėdų paraudimas;
· mažas natrio kiekis dėl pernelyg didelės skysčių sulaikymą sukeliančio hormono sekrecijos; sukelia silpnumą, nuovargį arba sumišimą (sutrikusios antidiurezinio hormono sekrecijos sindromas [angl. Syndrome of Inappropriate Antidiuretic Hormone secretion, SIADH); 
· raumenų kontrolės sutrikimas, kuris gali būti susijęs su nenormalia eisena, kalbėsenos sutrikimais ir akių judesių sutrikimais (ataksija);
· galvos skausmas;
· šaltkrėtis;
· kosulys;
· svorio netekimas;
· inkstų nepakankamumas;
· ūmus funkcinis plaučių sutrikimas (kvėpavimo nepakankamumas) su mirtina baigtimi po anksčiau taikyto spindulinio gydymo;
· odos patamsėjimas ties venomis;
· svaigulys.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu +370 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Vinorelbin EBEWE

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ar flakono po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). 
Negalima užšaldyti. 
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 

Tinkamumo laikas po pirmojo atidarymo.
Po pirmojo atidarymo turinys turi būti praskiestas ir nedelsiant vartojamas, likusi paruoštą tirpalą sunaikinti. 

Tinkamumo laikas po praskiedimo
Praskiedus 0,9 % NaCl arba 5 % gliukozės tirpalu, cheminis ir fizinis stabilumas tirpalo, kurio koncentracija 0,5 mg / ml ir 3,0 mg/ml išlieka nepakitę 28 dienas laikant 2–8° C temperatūroje, apsaugotoje nuo šviesos vietoje.
Mikrobiologiniu požiūriu, vaistą reikia suvartoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat nevartojamas, už laikymo sąlygas ir trukmę prieš vartojimą atsako vartotojas, tačiau ilgiau negu 24 val. 2C – 8 C temperatūroje laikyti negalima, nebent skiedimas buvo atliktas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinėmis sąlygomis.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Vinorelbin EBEWE sudėtis
Veiklioji medžiaga yra vinorelbinas. Kiekviename koncentrato mililitre yra 10 mg vinorelbino (tartrato pavidalu).
Kiekviename 1 ml flakone yra 10 mg vinorelbino.
Kiekviename 5 ml flakone yra 50 mg vinorelbino.

Pagalbinė medžiaga yra injekcinis vanduo.

Vinorelbin EBEWE išvaizda ir kiekis pakuotėje
Vinorelbin EBEWE koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncentratas) yra skaidrus, bespalvis arba šviesiai gelsvas tirpalas.

Vaistas tiekiamas stiklinėmis talpyklėmis, kurios vadinamos flakonais. 

Pakuotės dydis: 
1 x 1 ml 5 x 1 ml arba 10 x 1 ml 
1 x 5 ml 5 x 5 ml arba 10 x 5 ml 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas
Sandoz d.d.
Verovškova 57
SI-1000 Ljubljana
Slovėnija

Gamintojas
EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach
Austrija

arba

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrasse 11
A-4866 Unterach
Austrija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Tel.: +370 5 2636037

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

	Valstybės narės pavadinimas
	Vaisto pavadinimas

	Belgija
	Vinorelbine Sandoz 

	Danija, Estija, Lietuva, Norvegija, Suomija
	Vinorelbin "Ebewe"

	Slovėnija, Vengrija, 
	Vinorelbin Sandoz 

	Vokietija
	Vinorelbin NC 



Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-02-06.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

----------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams

Vinorelbin EBEWE 10 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Atsargumo priemonės
Reikia laikytis tinkamo darbo su citostatiniais preparatais ir jų naikinimo taisyklių. 
Reikia naudoti tinkamas darbo priemones, ypač chalatus ilgomis rankovėmis, apsaugines kaukes, galvos apdangalus, apsauginius akinius, sterilias vienkartines pirštines, apsauginius darbo vietos dangčius, konteinerius ir atliekų surinkimo dėžes.
Išpiltą ar ištekėjusį tirpalą būtina sušluostyti.
Reikia imtis atsargumo priemonių, kad būtų išvengta kontakto su nėščiomis darbuotojomis.
Patekus į akis, būtina nedelsiant akis praplauti fiziologiniu natrio chlorido tirpalu. Dirginimo atveju reikia kreiptis į oftalmologą. Kontakto su oda atveju ją reikia nedelsiant kruopščiai nuplauti vandeniu.
Baigus darbą, visus užterštus paviršius reikia kruopščiai nuvalyti, nusiplauti rankas ir veidą.
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.

GALIMA LEISTI TIK Į VENĄ. PRIEŠ VARTOJIMĄ REIKIA PRASKIESTI.

Nesuderinamumas
Vinorelbin EBEWE negalima skiesti šarminiais tirpalais (nuosėdų iškritimo rizika).
Vinorelbin EBEWE negalima maišyti su kitais vaistiniais preparatais, išskyrus fiziologinį natrio chlorido tirpalą (0,9 ) ir 50 mg/ml (5 ) gliukozės tirpalą.

Nesuderinamumo tarp Vinorelbin EBEWE ir skaidraus stiklo flakonų, PVC ar infuzinės sistemos su PVC vamzdeliais, nėra. 

Vartojimo būdas
Vinorelbin EBEWE galima leisti tik į veną. Vinorelbin EBEWE koncentrato dozė, praskiesta 20‑50 ml fiziologinio natrio chlorido tirpalu arba 50 mg/ml (5 ) gliukozės tirpalu, gali būti lėtai (per 6‑10 min.) suleidžiama į veną iš karto arba praskiesta 125 ml fiziologinio natrio chlorido tirpalu arba 50 mg/ml (5 ) gliukozės tirpalu į ją sulašinama per 20‑30 min. Vaistinio preparato suleidus, veną visada reikia praplauti mažiausiai 250 ml fiziologinio natrio chlorido tirpalo infuzija. 

Vinorelbino leidimas į povoratinklinę ertmę gali būti mirtinas.

Prieš injekciją reikia būti tikram, kad kaniulė yra venoje. Jeigu leidžiant į veną Vinorelbin EBEWE patenka į aplinkinius audinius, galimas stiprus dirginimas. Tokiu atveju injekciją reikia nutraukti, veną praplauti natrio chlorido tirpalu, o vaistinio preparato likutį suleisti į kitą veną. Ekstravazacijos atveju reikia į veną leisti gliukokortikoidų, kad sumažėtų flebito rizika. 

Laikymas ir tinkamumo laikas
Laikyti šaldytuve (2 C – 8 C). Negalima užšaldyti. Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. Ant dėžutės ar flakono po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaistinio preparato vartoti negalima. 

Neatkimštas flakonas 
3 metai.

Atkimštas flakonas
Flakoną atkimšus, koncentratą reikia vartoti nedelsiant, o nepanaudotą tirpalą sunaikinti.

Tinkamumo laikas po praskiedimo
Praskiedus 0,9 % NaCl arba 5 % gliukozės tirpalu, cheminis ir fizinis stabilumas tirpalo, kurio koncentracija 0,5 mg/ml ir 3,0 mg/ml, išlieka nepakitę 28 dienas laikant 2–8 °C temperatūroje, apsaugotoje nuo šviesos vietoje.
Mikrobiologiniu požiūriu, vaistinį preparatą reikia suvartoti nedelsiant. Jeigu jis tuoj pat nevartojamas, už laikymo sąlygas ir trukmę prieš vartojimą atsako vartotojas, tačiau ilgiau negu 24 val. 2 C – 8 C temperatūroje laikyti negalima, nebent skiedimas buvo atliktas kontroliuojamomis ir validuotomis aseptinėmis sąlygomis. 

Detalią informaciją apie šį vaistinį preparatą galima rasti preparato charakteristikų santraukoje.
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