Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Navirel, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
winorelbina

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc jg ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
. Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Navirel i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Navirel
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Navirel i w jakim celu si¢ go stosuje

Navirel ma posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji. Substancja czynna leku —
winorelbina — nalezy do grupy lekéw stosowanych w leczeniu nowotwordéw. Leki te sg okre$lane
mianem cytostatykow, poniewaz spowalniajg lub uniemozliwiajg wzrost komoérek nowotworowych.
Navirel jest stosowany w leczeniu okreslonych rodzajow raka ptuca (tzw. niedrobnokomoérkowego
raka ptuca) i raka piersi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Navirel

Kiedy nie stosowa¢ leku Navirel:

. pacjent ma uczulenie na winorelbing, ktorykolwiek podobny lek stosowany w leczeniu
nowotworow ztosliwych nalezacy do grupy tzw. alkaloidéw barwinka lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

. u pacjenta stwierdza si¢ malg liczbe krwinek biatych okreslonego podtypu Iub obecnos¢ badz
niedawne przebycie cigzkiego zakazenia (w ciggu ostatnich 2 tygodni);

. u pacjenta stwierdza si¢ matg liczbe ptytek krwi;

. u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby, niezwigzana z nowotworem ztosliwym leczonym
winorelbing;

. pacjent otrzymuje lub niedawno otrzymat szczepionke przeciwko zottej goraczce;

. pacjentka jest w cigzy;

. pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Navirel nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka, jesli pacjent:

. byt poddawany radioterapii, podczas ktorej pole napromieniowywania obejmowato watrobe;
. Ma zaburzenia czynno$ci watroby;

. otrzymuje lub niedawno otrzymat pewne rodzaje szczepionek zawierajace zywe wirusa (zwane
szczepionkami zywymi atenuowanymi);
. jednoczesnie przyjmuje lek przeciwpadaczkowy o nazwie fenytoina lub lek przeciwgrzybiczy o

nazwie itrakonazol;

pal (PL) Navirel 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
National version: 08/2020



. kiedykolwiek przebyt zawat serca lub skarzyt si¢ na bol w klatce piersiowe;;

. ma objawy zakazenia (np. goraczke, dreszcze); w tym przypadku nalezy powiadomi¢ lekarza
natychmiast, tak aby mogt on wykonaé wszelkie niezbedne badania diagnostyczne;
. jest Japonczykiem, gdyz jest on wowczas narazony na zwiekszone ryzyko rozwoju chorob

tkanki tgcznej ptuc.

Nalezy bezwzglednie unika¢ kontaktu leku z oczami. Istnieje bowiem ryzyko bardzo nasilonego
podraznienia, a nawet owrzodzenia oczu (owrzodzenie rogéwki). Jesli dojdzie do kontaktu leku z
oczami, nalezy je natychmiast przeptuka¢ duzg iloscia roztworu chlorku sodu.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli w czasie infuzji lub po jej zakonczeniu pacjent bedzie
odczuwat pieczenie w miejscu podania infuzji. Moze to by¢ objaw btedu w podawaniu wstrzyknigcia i
w takim wypadku infuzje¢ nalezy natychmiast przerwac.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania tego leku dzieciom, poniewaz brak jest wystarczajacych danych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

Navirel a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lekarz powinien zwréci¢ szczegolng uwagg, jesli pacjent przyjmuje nastepujace leki:

. leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi (leki przeciwzakrzepowe);

. leki na padaczke, takie jak fenytoina, fenobarbital i karbamazepina;

. leki przeciwbakteryjne, takie jak ryfampicyna, klarytromycyna, erytromycyna;
. leki przeciwwirusowe, takie jak rytonawir;

. leki przeciwgrzybicze, takie jak itrakonazol i ketokonazol,

. lek przeciwnowotworowy o nazwie mitomycyna C;

. leki uposledzajgce uktad odpornos$ciowy, takie jak cyklosporyna i takrolimus;
. leki na choroby serca, takie jak werapamil i chinidyna;

. lek ziotowy zawierajacy ziele dziurawca (Hypericum perforatum).

W okresie przyjmowania leku Navirel nie zaleca si¢ przyjmowania szczepionek zywych
atenuowanych (szczepionki zawierajace zywe wirusy, np. szczepionki na odre, szczepionki na $winke,
szczepionki na rézyczke), gdyz moga one zwigkszaé ryzyko wystapienia zagrazajgcego zyciu odczynu
poszczepiennego. Pacjentowi nie wolno podawac szczepionek na z6ttg goragczke w okresie leczenia
lekiem Navirel, poniewaz szczepionka na z6ttg goraczke rowniez zawiera zywe wirusy.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Nie wolno podawac¢ leku Navirel kobietom w cigzy, chyba Ze jest to wyraznie wskazane przez lekarza.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno podawac¢ leku Navirel kobietom karmigcym piersig. Jesli podawanie tego leku jest
konieczne, pacjentka musi przerwac karmienie piersia.

W okresie przyjmowania tego leku, a takze przez co najmniej trzy miesigce po zakonczeniu jego
przyjmowania pacjentka powinna stosowac skuteczng metode antykoncepcji.

Mgzcezyzni przyjmujacy ten lek powinni pilnowacé, zeby nie spowodowac cigzy u swojej partnerki w
okresie przyjmowania tego leku oraz w okresie maksymalnie sze$ciu miesigcy po zakonczeniu jego
przyjmowania poprzez stosowanie skutecznej metody antykoncepcji.

Przed leczeniem nalezy zasiegna¢ porady w sprawie pobrania nasienia do przechowania z uwagi na
ryzyko nieodwracalnej bezptodnosci wskutek leczenia winorelbing.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po przyjeciu winorelbiny moga pojawic si¢ u pacjenta dziatania niepozadane, ktére moga uposledzac
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania maszyn. Jesli pacjent poczuje si¢ zle, nie powinien
wykonywaé czynno$ci wymagajacych skupienia uwagi, takich jak prowadzenie pojazdéw czy
obstugiwanie maszyn.

3. Jak stosowaé Navirel

Navirel moze by¢ przygotowywany do stosowania i podawany wylacznie przez odpowiednio
przeszkolony personel medyczny specjalizujacy si¢ w leczeniu nowotworéw. Navirel jest
przeznaczony wylacznie do stosowania w pojedynczej dawce.

Przed kazdorazowym podaniem leku bedzie pobierana probka krwi do analizy, aby sprawdzié, czy
pacjent ma odpowiednig liczbe krwinek, aby mdc otrzymac Navirel. Jesli wyniki badan krwi nie bgda
zadowalajace, podanie leku moze zosta¢ odroczone, a pacjent moze zosta¢ poddany dalszym
badaniom do chwili unormowania si¢ wspomnianych wynikow.

Lek Navirel zwykle podawany jest raz w tygodniu. Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych to
25-30 mg/m?. Nalezy zawsze stosowaé si¢ do polecen otrzymanych od lekarza.

Modyfikowanie dawkowania

. Jesli u pacjenta stwierdza si¢ znaczng niewydolnos¢ watroby, lekarz moze zmieni¢ podawang
dawke leku. Nalezy zastosowac si¢ do polecen otrzymanych od lekarza.
. U pacjentoéw cierpigcych na niewydolno$¢ nerek nie ma potrzeby modyfikowania dawkowania.

Nalezy zastosowac si¢ do polecen otrzymanych od lekarza.

Navirel nalezy zawsze wstrzykiwaé dozylnie.

Navirel moze by¢ podawany we wstrzyknieciu dozylnym trwajacym od 6 do 10 minut lub w krétkiej
infuzji dozylnej trwajacej od 20 do 30 minut.

Po zakonczeniu podawania do tej samej zyly wstrzykniety zostanie roztwor chlorku sodu, aby lek
dobrze si¢ rozprzestrzenit w organizmie pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz opisana w ulotce dawki leku Navirel

Lekarz dopilnuje, aby pacjentowi zostata podana dawka leku odpowiednia dla schorzenia, na ktore
pacjent cierpi. Jesli jednak pacjent bedzie miat jakiekolwiek watpliwosci badz jesli pojawig si¢ u niego
objawy potencjalnego przedawkowania, takie jak goraczka, objawy zakazenia lub zaparcia, powinien
wowczas skontaktowac si¢ z lekarzem, placowka pomocy doraznej lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroécic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi ktérys z ponizszych objawow,
poniewaz moze t0 oznacza¢ wystgpienie ciezkiego dziatania niepozadanego:

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 100 os6b)

. Kaszel, goraczka i dreszcze, ktore moga by¢ oznaka cigzkiego zakazenia, ktére z kolei moze
prowadzi¢ do niewydolnosci narzadowej i zakazenia Krwi.
. Trudnosci z oddychaniem (duszno$¢) lub trudnosci z oddychaniem spowodowane zwezeniem

drég oddechowych (skurcz oskrzeli).
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Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1 000 oséb)

. Silny bol w klatce piersiowej, ktory moze rozprzestrzeni¢ si¢ na szyj¢ i ramiona. Moze by¢
spowodowany brakiem doptywu krwi do serca (dtawica bolesna lub zwat serca).

. Oznaki bardzo niskiego ci$nienia tetniczego, takie jak ciezkie zawroty gtowy i zamroczenie
podczas wstawania.

. Cigzkie zaparcie z bolem brzucha w przypadku niemoznosci oproznienia si¢ przez kilka dni

(niedrozno$¢ porazenna jelit).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. Oznaki cigzkiej reakcji alergicznej, w tym §wiszczacy oddech, obrzgk warg, jezyka i gardta lub
ciafa, trudnosci z potykaniem, wysypka, zamroczenie i omdlenie (reakcja anafilaktyczna lub
wstrzgs anafilaktyczny, reakcja anafilaktoidalna).

Ponizej znajduje sig lista innych dziatan niepozadanych, ktore moga wystapi¢ u pacjenta:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowaé u wiecej niz 1 na 10 os6b)

. Zahamowanie czynnosci szpiku kostnego ze zmniejszeniem si¢ liczby krwinek czerwonych, co
moze objawiac si¢ bladoscig skory i powodowac ostabienie lub duszno$¢ oraz ze zmniejszeniem
sie liczby pewnego okre§lonego podtypu krwinek biatych (neutrofile), ktore cofa si¢ w ciagu 5

do 7 dni.

. Zaparcie, Wymioty, zapalenie btony $§luzowej jamy ustnej, zapalenie przetyku.

. Po dlugotrwalej chemioterapii opisywano przypadki zaniku pewnych okreslonych reakcji
odruchowych (tzw. glebokich odruchow $ciggnistych) i ostabienia sity migsniowej w nogach.

. Niedajace objawow przemijajace zwigkszenie wartosci pewnych parametrow w badaniach krwi
stuzacych ocenie wydolnos$ci watroby.

. Wypadanie wlosow, ktore zwykle jest mato nasilone.

. Reakcje niepozadane w miejscu wstrzykniecia leku, takie jak zaczerwienienie skory, piekacy
bol, zmiany zabarwienia zyly oraz miejscowe zapalenie zyly.

. Ostabienie, zmeczenie, gorgczka, dolegliwosci boélowe w réznych lokalizacjach, w tym bol w

klatce piersiowej i bol w miejscu guza howotworowego.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 os6b)

. Zmniejszenie si¢ liczby ptytek krwi (krwinek, ktore pomagaja w tamowaniu krwawien); objaw
ten rzadko bywa mocno nasilony.
. Zakazenia bakteryjne, wirusowe lub grzybicze w roznych cze$ciach ciala, takich jak uktad

oddechowy, moczowy lub pokarmowy, o nasileniu od matego do umiarkowanego, ktére zwykle
cofaja si¢ w przypadku zastosowania odpowiedniego leczenia.

. Dusznos¢ lub reakcje skorne wskutek reakcji nadwrazliwos$ci na winorelbine.

. Biegunka, zwykle o matym lub umiarkowanym nasileniu.

. Bole migsniowe, bole stawowe, bol szczgki.

. Zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi, substancji, ktéra odzwierciedla czynnos$¢ nerek.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowa¢é u nie wiecej niz 1 na 100 oséb)

. Zaburzenia nerwow obwodowych objawiajace si¢ uczuciem mrowienia lub ktucia i
wzmozonym lub ostabionym napi¢ciem miesni (parestezje).

. Obnizone cis$nienie tetnicze.

. Podwyzszone cisnienie te¢tnicze.

. Uderzenie goraca potaczone z naglym zaczerwienieniem skory twarzy i szyi.

. Zimne r¢ce i stopy.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1 000 oséb)

. Duzy spadek poziomu sodu we krwi mogacy powodowaé zmgczenie i dezorientacje, drobne
drzenia migéni, drgawki lub $pigczke.

. Zapalenie trzustki (narzadu odpowiedzialnego za regulacje poziomu glukozy we krwi)
objawiajace si¢ silnym bolem brzucha promieniujacym do plecow.

. Przemijajace zmiany w EKG, w tym zmiany w biciu serca.

. Problemy z oddychaniem spowodowane chorobg tkanki tacznej pluc ($rédmigzszowa choroba
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ptuc).

. Omdlenie (zastabnigcie).

. Uogolnione reakcje skorne.

. Nasilone choroby skory w miejscu wstrzykniecia leku, takie jak martwica tkanek (martwica w
miejscu wstrzyknigcia).

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 os6b)

. Zakazenie krwi z powiklaniami i zakazenie krwi prowadzace do $mierci.

. Zaburzenia rytmu serca, takie jak przyspieszona akcja serca (tachykardia), odczuwalne bicie
serca (kotatanie serca) oraz nieregularne bicie serca (zaburzenia rytmu serca).

. Uposledzona czynno$¢ uktadu oddechowego (niewydolno$¢ oddechowa).

. Zespot Guillaina-Barré (jego objawy to np. ostabienie lub porazenie nog i rak, problemy z

oddychaniem i ci$nieniem krwi).

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
. Zmnigjszenie si¢ pewnego okreslonego podtypu krwinek bialych z towarzyszaca goraczka
(goraczka neutropeniczna).

. Znaczne zmnigejszenie sie liczby wszystkich krwinek, ktore moze objawia¢ sie zmeczeniem,
zwigkszong sktonnoscia do siniaczenia, zwigkszonym ryzykiem zakazen.

. Uogolnione zakazenie z goraczka i bardzo obnizong liczbg pewnych okreslonych krwinek
mogace prowadzi¢ do $mierci (posocznica neutropeniczna).

. Zespot SIADH (ktoérego objawy obejmujg m.in. przyrost masy ciata, nudnosci, kurcze migéni).

. Utrata/brak apetytu.

. Erytrodyzestezja dtoniowo-podeszwowa (ktorej objawy obejmuja m.in. uczucie dretwienia,

mrowienia, palenia lub swedzenie, zaczerwienienie skory [przypominajace oparzenie
stoneczne], obrzgk, dyskomfort, bolesnosé, wysypke).

W czasie podawania infuzji lub po jej zakonczeniu moze wystapi¢ piekacy bol i zaczerwienienie
W miejscu infuzji. Moze to by¢ objaw btedu w podawaniu wstrzyknigcia i w takim wypadku nalezy
poinformowac o tym lekarza lub pielegniarke, a infuzj¢ nalezy natychmiast przerwac.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktoéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.; +48 22 49-21-301, Faks: + 48 22 49-21-309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Navirel
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po:
Termin waznosci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w
celu ochrony przed §wiattem.
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https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Navirel

Substancjg czynna leku jest winorelbina (w postaci winianu), w stezeniu 10 mg/ml.
Kazda fiolka o objetosci 1 ml zawiera tacznie 10 mg winorelbiny (w postaci winianu).
Kazda fiolka o objeto$ci 5 ml zawiera tacznie 50 mg winorelbiny (w postaci winianu).

Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada Navirel i co zawiera opakowanie

Navirel ma posta¢ przezroczystego, bezbarwnego do jasnozottego koncentratu do sporzadzania
roztworu do infuzji (koncentrat jatowy) znajdujacego si¢ w szklanej fiolce.

Wielkoséci opakowan: 1 ml lub 5ml koncentratu w opakowaniach po 1 fiolce lub po 10 fiolek.
Roéwniez dostepne w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 10 opakowania jednostkowe, z ktorych
kazde zawiera 1 fiolke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
medac

Gesellschaft fiir klinische
Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Cypr Navirel 10 mg/ml mokvo didhvpa Yo TopacKeLT] SIOADUATOG TPOG £YXLOM
Czechy Navirel 10 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok

Dania Navirel 10 mg/ml koncentrat til infusionsveske, oplesning

Finlandia Navirel 10 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Holandia Navirel 10 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie

Niemcy Navirel 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Norwegia Navirel 10 mg/ml konsentrat til infusjonsvaeske

Polska Navirel

Portugalia Vinorelbina Navirel 10 mg/ml concentrado para solugdo para perfusdo
Stowacja Navirel 10 mg/ml infzny koncentrat

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08/2020.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Jak stosowa¢é Navirel

Winorelbing powinien przygotowywac do stosowania i podawac wytacznie odpowiednio przeszkolony
personel. Konieczne jest stosowanie gogli ochronnych, jednorazowych rekawiczek, maski na twarz i
jednorazowego ubioru. W przypadku rozlania produktu lub jego wycieknigcia nalezy go zetrzec.

pal (PL) Navirel 10 mg/ml concentrate for solution for infusion
National version: 08/2020



Nalezy bezwzglednie unika¢ kontaktu produktu z oczami. Jesli dojdzie do kontaktu roztworu z
oczami, nalezy je natychmiast przeptuka¢ duzg ilo$cig roztworu chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml
(0,9%).

Po przygotowaniu do stosowania wszystkie powierzchnie, ktdre mialy kontakt z produktem, nalezy
doktadnie wyczyscic¢, a rece i twarz umyc.

Nie stwierdzono niezgodnosci migdzy zawarto$cia i opakowaniem produktu leczniczego Navirel,

10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji a butelkami ze szkta oboj¢tnego, workami
wykonanymi z polichlorku winylu, workami wykonanymi z winylooctanu ani zestawami infuzyjnymi
obejmujacymi linie wykonane z polichlorku winylu.

Winorelbing mozna podawac

. w powolnym wstrzyknigciu (trwajacym 6 — 10 minut) po rozcienczeniu w 20 — 50 ml roztworu
chlorku sodu o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) przeznaczonego do wstrzykiwan lub roztworu glukozy
o stezeniu 5% (w/v) przeznaczonego do wstrzykiwan albo

. w krotkiej infuzji (trwajacej 20 — 30 minut) po rozcienczeniu w 125 ml roztworu chlorku sodu o
stezeniu 9 mg/ml (0,9%) przeznaczonego do wstrzykiwan lub roztworu glukozy o stezeniu 5%
(w/v) przeznaczonego do wstrzykiwan.

Zawsze po zakonczeniu podawania winorelbiny nalezy poda¢ co najmniej 250 ml roztworu chlorku sodu

o stezeniu 9 mg/ml (0,9%) w infuzji w celu przeptukania zyty.

Jak przechowywa¢é Navirel

Po otwarciu i rozcienczeniu:

Produkt nalezy uzy¢ bezposrednio po otwarciu i rozcienczeniu. Przeznaczony wytacznie do podania
pojedynczej dawki.

Roztwor po rekonstytucji: 24 godziny w przypadku przechowywania w temperaturze 25°C lub w
lodowce (w temperaturze 2 °C — 8°C).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli produkt nie zostanie
wykorzystany natychmiast po otwarciu, wowczas na uzytkowniku cigzy odpowiedzialnos¢ za
przestrzeganie stosownego okresu i stosownych warunkéw przechowywania przed podaniem
produktu, przy czym okres ten nie powinien przekracza¢ 24 godzin przy temperaturze
przechowywania wynoszacej 2°C — 8°C, chyba ze otwarcie i rozcienczenie wykonywane byty

w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Nie stosowac, jesli koncentrat nie jest przezroczystym, bezbarwnym do bladozoltego roztworem
niezawierajacym widzialnych gotym okiem czastek statych.
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