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SCHVALENE INDIKACE VINORELBIN "EBEWE" KONCENTRAT PRO

INFUZNI ROZTOK
Nemalobunécného karcinomu plic (stadium 3

nebo 4). V monoterapii pro pacienty s
metastazujicim karcinomem prsu (stadium 4),
u nichZ selhala nebo u nichZ neni vhodna
chemoterapie antracykliny a taxany.

NAVELBINE

Nemalobunéény karcinom plic

Karcinom prsu v pokrocilém stadiu
Hormon-rezistentni karcinom prostaty ve spojeni
s 1é¢bou nizkymi davkami peroralnich kortikoidd.

ATC KOD LO1CAO04

LEKOVA FORMA, SILA koncentraty pro injekéni roztoky - 10 mg/ml
(vinorelbinum)x13,85 mg/ml (vinorelbini tartras)

mékké tobolky — 20 mg, 30 mg, 40 mg a 80 mg
(vinorelbinum)x 27,7 mg, 41,55 mg, 55,4 mg a
83,1mg (vinorelbini tartras)

INDIKACNI SKUPINA 44

ZMENA V SmPC 4.2,5.1

ZMENA V PIL Ne




DOPORUCENI (Uprava znéni ptislunych bodd SmPC)

Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

Bezpecnost a ucinnost nebyla pro pouziti u déti dosud stanovena, proto se poddvani vinorelbinu
nedoporucuje.

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Bezpecnost a Ucinnost Navelbinu nebyla u pediatrickych pacientl dosud stanovena. Klinické Udaje ze
dvou jednoramennych studii faze Il s intraven6zné poddvanym vinorelbinem 33 a 46 pediatrickym
pacientdm s rekurentnimi solidnimi tumory zahrnujicimi rhabdomyosarkom, jiné sarkomy mékkych
tkani, Ewinglv sarkom, liposarkom, synovidlni sarkom, fibrosarkom, maligni tumory centrainiho
nervového systému, osteosarkom, neuroblastom, v ddvce 30 aZ 33,75 mg/m? v den 1 a den 8 kazdé 3
tydny nebo jednou tydné po dobu 6 tydn( kazdych 8 tydn( neprokazaly Zadnou vyznamnou klinickou
aktivitu. Profil toxicity byl podobny profilu udavanému u dospélych pacientd (viz bod 4.2).



