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1
Was ist Vinorelbin NC 
und wofür wird es 
angewendet?

Vinorelbin NC enthält den Wirkstoff Vinorel-
bin (als Tartrat) und gehört zur Arzneimittel-
gruppe der sogenannten Vinca-Alkaloide, 
die in der Krebsbehandlung angewendet 
werden.

Vinorelbin NC wird zur Behandlung einiger 
Arten von Lungen- und Brustkrebs bei Pa-
tienten über 18 Jahren angewendet.

2

Was sollten Sie vor 
der Anwendung von 
Vinorelbin NC 
beachten?

Vinorelbin NC darf nicht angewen-

det werden,
• wenn Sie allergisch gegen Vinorelbin, an-

dere Vinca-Alkaloide oder einen der in 
Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind

• wenn Sie eine schwere Infektion haben 
oder kürzlich hatten oder eine stark ver-
minderte Anzahl an weißen Blutkörper-
chen haben (Neutropenie)

• wenn Sie eine stark verminderte Anzahl 
an Blutplättchen haben

• wenn Sie stillen (siehe „Schwangerschaft, 
Stillzeit und Fortpflanzungsfähigkeit“)

• wenn Sie eine Frau im gebärfähigen Alter 
sind und keine wirksame Empfängnis-
verhütung anwenden

• wenn Sie vor Kurzem eine Impfung ge-
gen Gelbfieber erhalten haben oder eine 
solche Impfung planen.

Dieses Arzneimittel ist NUR zur intravenö-
sen Anwendung vorgesehen und darf nicht 
in die Wirbelsäule injiziert werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmaß-

nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, bevor Sie Vinorelbin NC anwenden,
• wenn Sie an einer Herzerkrankung infol-

ge einer zu geringen Blutzufuhr zum Her-
zen leiden oder gelitten haben (koronare 
Herzerkrankung, Angina pectoris) oder 
starke Schmerzen in der Brust haben

• wenn Sie eine Strahlentherapie erhalten 
und das Behandlungsfeld die Leber ein-
schließt

• wenn Sie derzeit Anzeichen oder Symp-
tome einer Infektion haben (wie Fieber, 
Schüttelfrost, Halsschmerzen). Teilen Sie 
dies Ihrem Arzt umgehend mit, so dass 
er gegebenenfalls notwendige Untersu-
chungen veranlassen kann.

• wenn Sie eine eingeschränkte Leber-
funktion haben

• wenn Sie geimpft werden sollen. Von der 
Verabreichung von Lebendimpfstoffen 
(z. B. Impfstoffe gegen Masern, Mumps, 
Röteln) zusammen mit Vinorelbin NC 
wird abgeraten, da das Risiko einer mög-
licherweise tödlich verlaufenden Impf-
krankheit besteht.

• wenn Sie schwanger sind.

Vinorelbin NC darf nicht mit den Augen in 
Kontakt kommen, da das Risiko schwer-
wiegender Reizungen und sogar von Ge-
schwürbildungen auf der Hornhaut besteht. 
Wenn ein solcher Kontakt aufgetreten ist, 
muss das Auge sofort mit physiologischer 
Kochsalzlösung (0,9%iger Natriumchlorid-
lösung) gespült und ein Augenarzt aufge-
sucht werden.

Vor jeder Behandlung mit Vinorelbin werden 
Sie einer Blutuntersuchung unterzogen. 
Wenn die Ergebnisse dieser Untersuchung 
nicht zufriedenstellend sind, kann sich Ihre 
Behandlung verzögern und weitere Unter-
suchungen sind notwendig, bis die Werte 
wieder normal sind.

Bei einer gleichzeitigen Bestrahlung des 
Beckens, der Wirbelsäule oder der Röhren-
knochen zusammen mit der Vinorelbin-Ga-
be ist mit einer erhöhten Schädigung des 
Knochenmarks (Myelotoxizität) zu rechnen. 
Gleiches gilt auch für eine vorhergehende 
Bestrahlungsbehandlung (< 3 Wochen) der 
genannten Regionen.

Neurologische Untersuchungen sind bei 
andauernder Behandlung mit Vinorelbin NC 
bzw. wenn bei Ihnen ein erhöhtes Risiko 
vorliegt, vorzunehmen.

Kinder und Jugendliche
Eine Anwendung  bei Kindern unter 18 Jah-
ren wird nicht empfohlen.

Anwendung von Vinorelbin NC zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, 
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kürzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben, oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzuneh-
men/anzuwenden.
Dies ist besonders wichtig, wenn es sich um 
eines der folgenden Arzneimittel handelt:
• andere Arzneimittel, die das Knochen-

mark beeinflussen, z. B. Krebsarzneimit-
tel. Wird Vinorelbin NC mit anderen Arz-
neimitteln, die das Knochenmark (rote 
und weiße Blutkörperchen sowie Blut-
plättchen) beeinflussen, kombiniert, 
muss mit verstärkten Nebenwirkungen 
gerechnet werden.

• Carbamazepin, Phenytoin und Pheno-
barbital (Arzneimittel zur Behandlung der 
Epilepsie)

• Antibiotika wie Rifampicin, Erythromycin, 
Clarithromycin, Telithromycin

• Johanniskraut (Hypericum perforatum)
• Ketoconazol und Itraconazol (Arzneimit-

tel zur Behandlung von Pilzinfektionen)
• antivirale Arzneimittel zur Behandlung 

von HIV-Infektionen, z. B. Ritonavir (HIV-
Protease-Inhibitoren)

• Nefazodon (Arzneimittel zur Behandlung 
von Depressionen)

• Ciclosporin und Tacrolimus (Arzneimittel, 
die die Aktivität des körpereigenen Im-
munsystems herabsetzen)

• Verapamil, Chinidin (Arzneimittel zur Be-
handlung von Herzerkrankungen)

• andere Arzneimittel zur Behandlung von 
Krebs, z. B. Mitomycin C, Cisplatin oder 
Lapatinib

• blutverdünnende Arzneimittel (Antikoagu-
lanzien), z. B. Phenprocoumon, Warfarin

Es gibt Hinweise, dass die durch 5-Fluoro-
uracil ausgelöste Schleimhautschädigung 
durch Vinorelbin NC verstärkt werden kann.

Anwendung von Vinorelbin NC zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getränken
Es sind keine Wechselwirkungen bei der An-
wendung von Vinorelbin NC zusammen mit 
Nahrungsmitteln und Getränken bekannt.

Schwangerschaft, Stillzeit und 

Fortpflanzungsfähigkeit
Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie 
vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor 
der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren 
Arzt um Rat und genetische Beratung, da 
mögliche Risiken für das Kind bestehen, da 
Vinorelbin das Erbgut in den Zellen schädigt.

Sie dürfen nicht stillen, wenn Sie Vinorel-
bin NC verabreicht bekommen (siehe 
Abschnitt 2 "Vinorelbin NC darf nicht 
angewendet werden").

Wenn Sie eine Frau im gebärfähigen Alter 
sind, müssen Sie während der Behandlung 
und für 7 Monate nach Therapieende eine 
wirksame Verhütungsmethode anwenden.

Wenn Sie ein Mann sind, der mit Vinorelbin 
NC behandelt wird, wird Ihnen empfohlen, 
während der Behandlung und für 4 Monate 
nach Therapieende kein Kind zu zeugen 
und sich vor der Behandlung über die Mög-
lichkeit einer Spermakonservierung beraten 
zu lassen, da Vinorelbin NC Ihre Fruchtbar-
keit verändern kann. Sie müssen während 
der Behandlung und für 4 Monate nach 
Therapieende eine wirksame Verhütungs-
methode anwenden.

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit 

zum Bedienen von Maschinen
Es liegen keine Erfahrungen hinsichtlich der 
Beeinträchtigung der Verkehrstüchtigkeit 
und der Fähigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen vor. Sie sollten jedoch auf keinen Fall fah-
ren, wenn Sie sich unwohl fühlen oder wenn 
Ihnen Ihr Arzt geraten hat, nicht zu fahren.

3 Wie ist Vinorelbin NC 
anzuwenden?

Vinorelbin NC darf nur intravenös und nach 
Verdünnung angewendet werden.

Vinorelbin NC wird Ihnen unter der Aufsicht 
eines mit dieser Behandlungsart erfahrenen 
Arztes verabreicht. Die Dosis hängt von der 
Art Ihrer Erkrankung, wegen der Sie behan-
delt werden, von Ihrem Ansprechen auf die 
Behandlung sowie von den weiteren Arznei-
mitteln/Therapien, die Sie erhalten, ab. Da-
rüber hinaus kann die Dosis in Abhängigkeit 
davon, wie Sie die Therapie vertragen, an-
gepasst werden. Ihr Allgemeinbefinden und 
Ihr Ansprechen auf die Behandlung werden 
vor, während und nach der Behandlung mit 
Vinorelbin NC sorgfältig beobachtet. Die 
Behandlungsdauer wird durch Ihren Arzt 
festgelegt und richtet sich nach Ihrem Ge-
sundheitszustand und nach dem gewählten 
Therapieschema.

Die empfohlene Dosis beträgt 25-30 mg Vi-
norelbin/m2 Körperoberfläche einmal wö-
chentlich. Bei einer Polychemotherapie 
hängt der Anwendungsplan von dem jewei-
ligen Therapieprotokoll ab.

Wenn Sie unter schwerwiegenden Leber-
problemen leiden, wird die Dosis verringert.
Bei Patienten mit eingeschränkter Nieren-
funktion ist eine Dosisanpassung nicht er-
forderlich.

Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern 
wurden nicht untersucht.

Nach den klinischen Erfahrungen liegen kei-
ne Anhaltspunkte für signifikante Unter-
schiede bei älteren Patienten im Hinblick auf 
die Ansprechrate vor; bei manchen dieser 
Patienten kann allerdings eine höhere Emp-
findlichkeit nicht ausgeschlossen werden.

Dieses Arzneimittel wird, bevor es Ihnen 
verabreicht wird, mit einer Lösung wie phy-
siologischer Kochsalzlösung oder Glucose-
lösung 50 mg/ml (5 %) verdünnt. Es wird 
Ihnen als langsame Injektion in eine Vene 
über 6-10 Minuten verabreicht oder als In-
fusion mittels eines Tropfes in eine Vene 
über 20-30 Minuten. 

Wenn Sie eine größere Menge von Vino-
relbin NC angewendet haben, als Sie 
sollten
Über versehentliche akute Überdosierung 
beim Menschen wurde berichtet. Es kommt 
dabei zu einer verminderten bis fehlenden 
Bildung der Blutzellen, auch in Verbindung 
mit Fieber und Infektionen. Auch ein para-
lytischer Ileus (Darmverschluss) ist möglich.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder dem me-
dizinischen Fachpersonal, wenn Sie Beden-
ken haben, dass Ihnen zu viel oder zu wenig 
Vinorelbin NC verabreicht wurde.

Wenn Sie die Anwendung von Vinorelbin 
NC abbrechen
Ihr Arzt wird entscheiden, wann Sie die Be-
handlung beenden sollten. Wenn Sie die 
Behandlung jedoch früher unterbrechen 
wollen, sollten Sie sich mit Ihrem Arzt über 
andere Optionen beraten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung 
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie 
sich an Ihren Arzt oder das medizinische 
Fachpersonal.

4 Welche Nebenwirkun-
gen sind möglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber 
nicht bei jedem auftreten müssen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen – 
wenn eine der folgenden Nebenwir-
kungen bei Ihnen auftritt, berichten Sie 
bitte sofort Ihrem Arzt davon:
• Brustkorbschmerz, Atemlosigkeit, Be-

wusstseinsverlust, die Anzeichen eines 
Blutgerinnsels in einem Blutgefäß der 
Lunge (Lungenembolie) sein können

• Kopfschmerzen, veränderter Bewusst-
seinszustand bis hin zu Verwirrtheit und 
Koma, Krampfanfälle, verschwomme-
nes Sehen, Bluthochdruck, die Anzei-
chen einer neurologischen Störung wie 
posteriorem reversiblem Enzephalopa-
thiesyndrom sein können

• Anzeichen für eine schwere Infektion 
(wie Husten, Fieber, Schüttelfrost, 
Halsschmerzen)

• Schwere Verstopfung, mit Bauch-
schmerzen aufgrund von mangelnder 
Darmentleerung über mehrere Tage

• Starkes Schwindelgefühl und Benom-
menheit beim Aufstehen; dies können 
Anzeichen für starken Blutdruckabfall 
sein

• Starke Brustschmerzen, die für Sie 
nicht normal sind. Diese Symptome 
können auf eine Störung der Herzfunk-
tion nach unzureichender Durchblu-
tung zurückzuführen sein, d. h. eine 
sogenannte ischämische Herzerkran-
kung wie z. B. Angina pectoris und 
Myokardinfarkt (manchmal mit tödli-
chem Ausgang)

• Atembeschwerden, die das Symptom 
eines Zustands sein können, der als 
akutes Atemnotsyndrom (ARDS) be-
kannt ist; dieser kann schwerwiegend 
und lebensbedrohlich sein

• Schwindelgefühl, niedriger Blutdruck, 
den ganzen Körper betreffenden Aus-
schlag oder Anschwellen von Augen-
lidern, Lippen oder des Rachens, die 
Anzeichen einer allergischen Reaktion 
sein können.

Es handelt sich hierbei um schwerwiegen-
de Nebenwirkungen. Es ist möglich, dass 
Sie dringend medizinische Hilfe benötigen.

Andere Nebenwirkungen – wenn eine der 
folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen 
auftritt, berichten Sie Ihrem Arzt so bald 
wie möglich darüber:

Sehr häufige Nebenwirkungen (können 
mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
• Übelkeit, Erbrechen, Verstopfung
• Abnahme der Anzahl der roten Blutkör-

perchen, was dazu führen kann, dass 
Ihre Haut blass erscheint und Sie sich 
müde oder atemlos fühlen

• Abnahme der Anzahl der weißen Blutkör-
perchen, was dazu führen kann, dass Sie 
anfälliger für Infektionen werden

• Schwäche in den unteren Gliedmaßen
• Neurologische Störungen, einschließlich 

Verlust der tiefen Sehnenreflexe
• Haarausfall, zumeist in leichter Ausprä-

gung

Gebrauchsinformation: Information für Anwender

Vinorelbin NC® 10 mg/ml - Konzentrat zur 

Herstellung einer Infusionslösung

Vinorelbin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfältig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthält wichtige Informationen.
• Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen.
• Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
• Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 

Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben 
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Vinorelbin NC und wofür wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vinorelbin NC beachten?
3. Wie ist Vinorelbin NC anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
5. Wie ist Vinorelbin NC aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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• Entzündung im Bereich von Mund und 
Rachen. Entzündung im Bereich der 
Speiseröhre

• Venenreizung oder -entzündung, Verfär-
bung der Vene, Schwellungen, Schmer-
zen und/oder Hautausschlag am Ort der 
Infusion

• vorübergehende Erhöhung der Leberen-
zymwerte

Häufige Nebenwirkungen (können bis zu 1 
von 10 Behandelten betreffen):
• Abnahme der Anzahl der als Blutplätt-

chen (Thrombozyten) bezeichneten Blut-
zellen, die die Blutstillung unterstützen. 
Dies kann zu einem erhöhten Risiko für 
das Auftreten von Blutungen und Blut-
ergüssen führen.

• Veränderung des Berührungsempfin-
dens

• Gelenkschmerzen
• Kieferschmerzen
• Muskelschmerzen
• Ungewöhnliche körperliche Schwäche, 

Müdigkeit
• Fieber
• Schmerzen an verschiedenen Stellen, 

einschließlich Schmerzen im Brustbe-
reich und Tumorschmerzen

• Durchfall
• Infektionen in unterschiedlichen Berei-

chen des Körpers
• Anstieg der Kreatinin-Konzentration 

(Veränderung der Nierenfunktion)
• Hautreaktionen (Ausschlag, Juckreiz, 

Nesselsucht), die sich über den Körper 
ausbreiten

Gelegentliche Nebenwirkungen (können 
bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
• Plötzliches Gefühl von Hitze und Haut-

rötung im Gesicht und am Hals
• Kältegefühl an den Händen und Füßen
• Starke Brustschmerzen, Herzinfarkt (is-

chämische Herzerkrankung, Angina pec-
toris, Myokardinfarkt, manchmal tödlich). 
Reversible Veränderungen im EKG

• Kurzatmigkeit, Krämpfe der Bronchial-
muskulatur

• Schwere Infektionen, die zum Tod führen 
können. Blutinfektion (Sepsis) mit Sym-
ptomen wie hohem Fieber und Ver-
schlechterung des allgemeinen Gesund-
heitszustandes

• Hoher Blutdruck, mit Symptomen wie 
Kopfschmerzen

• Schwere Durchfälle
• Darmverschluss (paralytischer Ileus)

Seltene Nebenwirkungen (können bis zu 1 
von 1 000 Behandelten betreffen):
• Lungenschädigung (Entzündung und Fi-

brose, manchmal tödlich)
• Starke Bauch- und Rückenschmerzen 

(Entzündung der Bauchspeicheldrüse, 
des Organs, das den Blutzuckerspiegel 
reguliert)

• Starke Abnahme eines im Blut auftreten-
den Salzes, das Natrium genannt wird 
(kann möglicherweise Müdigkeit, Ver-
wirrtheit, Muskelzuckungen und Be-
wusstlosigkeit verursachen)

• Schwere Hautschädigung / örtlich be-
grenzter Gewebetod in der Umgebung 
der Injektionsstelle

• Gewebeschwellungen (Angioödem)
• Starker Blutdruckabfall, Kollaps, Schwä-

che der Beine

Sehr seltene Nebenwirkungen (können 
bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):
• Herzerkrankung (Herzklopfen, beschleu-

nigter Herzschlag, Herzrhythmusstörun-
gen)

• Appetitlosigkeit
• Komplizierte Sepsis mit möglicherweise 

tödlichem Verlauf
• Erhebliche Probleme mit den Körperbe-

wegungen (erhöhte oder erniedrigte 
Muskelspannung). Stark veränderte Be-
rührungsempfindungen (Taubheitsge-
fühl, Prickeln oder Kribbeln)

Häufigkeit nicht bekannt (ist auf Grundlage 
der verfügbaren Daten nicht abschätzbar):
• Bauchschmerzen, Blutungen im Bereich 

des Magen-Darm-Trakts
• Herzversagen, das zu Kurzatmigkeit und 

Knöchelschwellungen führen kann
• Hautrötungen an Händen und Füßen
• Niedriger Natriumspiegel aufgrund einer 

Überproduktion eines Hormons, das die 
Flüssigkeitsspeicherung beeinflusst; 
führt zu Schwäche, Müdigkeit oder Ver-
wirrung (Syndrom der inadäquaten Aus-
schüttung des antidiuretischen Hor-
mons, SIADH)

• Störung der Muskelkontrolle, dies kann 
mit anormalem Gang, Sprachstörungen 
und Störung der Augenbewegung ver-
bunden sein (Ataxie)

• Kopfschmerzen
• Schüttelfrost
• Husten
• Gewichtsabnahme
• Nierenversagen 
• Akute Funktionsstörung der Lunge (respi-

ratorische Insuffizienz) mit Todesfolge bei 
vorausgegangener Bestrahlungstherapie

• Dunklere Hautfärbung, die dem Verlauf 
der Venen folgt

• Schwindelgefühl

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. 
Dies gilt auch für Nebenwirkungen, die nicht 
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. 
Sie können Nebenwirkungen auch direkt 
dem 

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen mel-
den, können Sie dazu beitragen, dass mehr 

Informationen über die Sicherheit dieses 
Arzneimittels zur Verfügung gestellt werden.

5 Wie ist Vinorelbin NC 
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder 
unzugänglich auf. 

Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf 
dem Behältnis und dem Umkarton nach 
„verwendbar bis“ oder „verw. bis“ angege-
benen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den 
letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kühlschrank lagern (2-8 °C).
Nicht einfrieren.
Im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt 
vor Licht zu schützen.

Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem Öffnen ist der Inhalt sofort zu 
verwenden und jegliche nicht verwendete 
Lösung ist zu verwerfen.

Haltbarkeit nach Verdünnung
Nach Verdünnung mit 0,9%iger Kochsalz-
lösung oder 5%iger Glucoselösung wurde 
die physikalisch-chemische Stabilität für 
die Konzentrationen 0,5 mg/ml und 3 mg/ml 
für einen Zeitraum von 28 Tagen bei 2-8 °C 
unter Lichtschutz nachgewiesen. Aus mik-
robiologischer Sicht, sollte die Zubereitung 
sofort verwendet werden.
Wenn die Zubereitung nicht sofort verwen-
det wird, ist der Anwender für die Dauer und 
die Bedingungen der Aufbewahrung verant-
wortlich, die normalerweise nicht mehr als 
24 Stunden bei 2-8 °C betragen soll, es sei 
denn, die Verdünnung wurde unter kontrol-
lierten und validierten aseptischen Bedin-
gungen durchgeführt.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals über das 
Abwasser (z. B. nicht über die Toilette oder 
das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apo-
theke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, 
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tra-
gen damit zum Schutz der Umwelt bei. Wei-
tere Informationen finden Sie unter https://
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6
Inhalt der Packung 
und weitere Informa-
tionen

Was Vinorelbin NC enthält
Der Wirkstoff ist Vinorelbin 10 mg/ml (als 
Vinorelbinbis[(R,R)-tartrat]).
Jeder ml Konzentrat zur Herstellung einer 
Infusionslösung enthält 10 mg Vinorelbin 
(als Vinorelbinbis[(R,R)-tartrat]).
Jede 1 ml Durchstechflasche enthält 10 mg 
Vinorelbin.
Jede 5 ml Durchstechflasche enthält 50 mg 
Vinorelbin.
Der sonstige Bestandteil ist Wasser für In-
jektionszwecke.

Wie Vinorelbin NC aussieht und In-

halt der Packung
Vinorelbin NC - Konzentrat zur Herstellung 
einer Infusionslösung (steriles Konzentrat) 
ist eine klare, farblose bis blassgelbe Lö-
sung.

Dieses Arzneimittel ist erhältlich in Glasbe-
hältnissen, die als Durchstechflaschen be-
zeichnet werden.

Packungsgrößen
1 x 1 ml, 5 x 1 ml und 10 x 1 ml
1 x 5 ml, 5 x 5 ml und 10 x 5 ml

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer 
Hexal AG
Industriestraße 25
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
FAREVA Unterach GmbH
Mondseestraße 11
4866 Unterach am Attersee
Österreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-

gliedsstaaten des Europäischen 

Wirtschaftsraumes (EWR) unter 

den folgenden Bezeichnungen zu-

gelassen:
Belgien  Vinorelbine Sandoz 10 mg/

ml concentraat voor oplos-
sing voor infusie

Dänemark Vinorelbin "Ebewe"
Estland Vinorelbin "Ebewe" 10mg/ml
Finnland  Vinorelbin "Ebewe" 10 mg/

ml infuusiokonsentraatti, liu-
osta varten

Deutschland  Vinorelbin NC 10 mg/ml – 
Konzentrat zur Herstellung 
einer Infusionslösung

Ungarn  VINORELBIN SANDOZ 
10 mg/ml koncentrátum ol-
datos infúzióhoz

Litauen  Vinorelbin EBEWE 10 mg/ml 
koncentratas infuziniam tir-
palui

Norwegen  Vinorelbin Ebewe 10mg/ml, 
konsentrat til infusjonsvæske

Slowenien  Vinorelbin Sandoz 10 mg/ml 
koncentrat za raztopino za 
infundiranje

Diese Packungsbeilage wurde zu-

letzt überarbeitet im März 2026.

Die folgenden Informationen sind für medizinisches Fachpersonal be-

stimmt:

Vinorelbin NC 10 mg/ml - Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslösung

Vorsichtsmaßnahmen
Richtlinien zur ordnungsgemäßen Handhabung und Entsorgung von zytostatischen Arz-
neimitteln müssen befolgt werden.
Eine geeignete Sicherheitsausrüstung sollte verwendet werden, insbesondere langärme-
lige Kittel, Schutzmasken, Kopfbedeckungen, Schutzbrillen, sterile Einweghandschuhe, 
Schutzabdeckungen für den Arbeitsplatz, Behälter und Sammelbehälter für den Abfall.
Verschüttungen und ausgelaufene Flüssigkeit müssen aufgewischt werden.
Vorsichtsmaßnahmen müssen getroffen werden, um eine Exposition von schwangeren 
Mitarbeiterinnen zu vermeiden.
Nach Kontakt mit den Augen, sollten die Augen umgehend mit physiologischer Koch-
salzlösung gespült werden. Bei Auftreten von Reizungen muss ein Augenarzt hinzuge-
zogen werden. Bei Hautkontakt muss die betroffene Stelle sofort gründlich mit Wasser 
gespült werden.
Nach dem Abschluss der Handhabung sollte jegliche exponierte Oberfläche gründlich ge-
reinigt werden, und Hände und Gesicht sollten gewaschen werden. Nicht verwendetes Arz-
neimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.

NUR ZUR INTRAVENÖSEN ANWENDUNG, VOR VERABREICHUNG VERDÜNNEN!

Inkompatibilitäten
Alkalische Lösungen sollten nicht zur Verdünnung von Vinorelbin NC verwendet werden 
(Gefahr von Ausfällungen). Vinorelbin NC darf, außer mit physiologischer Natriumchlorid-
lösung (0,9 %) oder 50 mg/ml (5%ige) Glucoselösung, nicht mit anderen Arzneimitteln 
gemischt werden.

Es besteht keine Inkompatibilität zwischen Vinorelbin NC und klaren Glasdurchstechfla-
schen, PVC oder Infusions-Sets mit PVC-Schlauchmaterial.

Verabreichung
Vinorelbin NC darf nur intravenös verabreicht werden.
Vinorelbin NC kann als langsamer Bolus (6-10 Minuten) nach Verdünnung mit 20-50 ml 
physiologischer Natriumchloridlösung oder 50 mg/ml (5%ige) Glucoselösung verabreicht 
werden, oder als Kurzinfusion (20-30 Minuten) nach Verdünnung mit 125 ml physiologi-
scher Natriumchloridlösung oder 50 mg/ml (5%ige) Glucoselösung. Im Anschluss an die 
Verabreichung sollte immer eine Infusion mit mindestens 250 ml physiologischer Natrium-
chloridlösung durchgeführt werden, um die Vene zu spülen.
Die intrathekale Verabreichung von Vinorelbin kann tödlich sein.

Es ist sehr wichtig sicherzustellen, dass die Kanüle korrekt in der Vene platziert ist, bevor 
die Injektion begonnen wird. Wenn Vinorelbin NC während der intravenösen Verabrei-
chung in das umgebende Gewebe gelangt, kann eine erhebliche Reizung auftreten. In 
diesem Fall sollte die Injektion gestoppt werden, die Vene mit Kochsalzlösung gespült 
und der Rest der Dosis in eine andere Vene verabreicht werden. Im Falle einer Extrava-
sation können Glukokortikoide intravenös gegeben werden, um das Risiko einer Phlebi-
tis zu reduzieren.

Lagerung und Haltbarkeit
Im Kühlschrank lagern (2-8 °C). Nicht einfrieren. Im Umkarton aufbewahren, um den 
Inhalt vor Licht zu schützen. Nach dem auf dem Behältnis und dem Umkarton nach 
„verwendbar bis“ oder „verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. 

Ungeöffnete Packung
3 Jahre

Geöffnete Handelspackung
Eine geöffnete Durchstechflasche ist sofort zu verwenden und jegliche nicht verwendete 
Lösung ist zu verwerfen.

Stabilität nach Verdünnung
Nach Verdünnung mit 0,9%iger Kochsalzlösung oder 5%iger Glucoselösung wurde die 
physikalisch-chemische Stabilität für die Konzentrationen 0,5 mg/ml und 3 mg/ml für 
einen Zeitraum von 28 Tagen bei 2-8 °C unter Lichtschutz nachgewiesen. Aus mikrobio-
logischer Sicht sollte die Zubereitung sofort verwendet werden. Wenn die Zubereitung 
nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender für die Dauer und die Bedingungen der 
Aufbewahrung verantwortlich, die normalerweise nicht mehr als 24 Stunden bei 2-8 °C 
betragen soll, es sei denn, die Verdünnung wurde unter kontrollierten und validierten 
aseptischen Bedingungen durchgeführt.

Detaillierte Informationen zu diesem Arzneimittel finden Sie in der Fachinformation.
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