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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

_Javiaor
25 mg/ml

Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Vinflunin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

B Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

B Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

B Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sichan lhren Arzt. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Javlor und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Javlor
beachten?

. Wie ist Javlor anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Javlor aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Javlor enthdlt den Wirkstoff Vinflunin. Vinflu-
nin gehért zu den sogenannten Vinca-Alkaloiden,
die als Arzneimittel gegen Krebserkrankungen ein-
gesetzt werden. Diese Arzneimittel beeinflussen
das Wachstum von Krebszellen durch Verhinderung
der Zellteilung, was zum Tod von Tumorzellen flhrt
(Zytotoxizitat).

Javlor wird eingesetzt, um fortgeschrittene oder me-
tastasierende Krebserkrankungen des Blasen- und
Harnsystems zu behandeln, wenn eine vorangegan-
gene Therapie mit platinhaltigen Arzneimitteln nicht
mehr wirksam ist.

Javlor darf nicht angewendet werden,

B wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff (Vin-
flunin) oder andere Vinca-Alkaloide (Vinblastin,
Vincristin, Vindesin, Vinorelbin) sind,

B wenn Sie eine schwere Infektion hatten (in den
letzten 2 Wochen) oder derzeit haben,

B wenn Sie stillen,

B wenn die Anzahl |hrer weiBen Blutzellen und/oder
Blutplattchen zu niedrig ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Informieren Sie lhren Arzt,

B wenn Sie Leber-, Nieren- oder Herzprobleme haben,

M wenn bei Ihnen neurologische Symptome auftre-
ten (wie Kopfschmerzen, eine Verdnderung lhres
Bewusstseinszustandes, die zu Verwirrtheit und
Koma fiihren kann, Krdmpfe, verschwommenes
Sehen und Bluthochdruck), da es erforderlich sein
kénnte, die Anwendung dieses Arzneimittels zu
beenden.

Bwenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, die im Abschnitt ,Anwendung von
Javlor zusammen mit anderen Arzneimitteln® aufge-
fuihrt sind,

B wenn Sie an Verstopfung leiden oder wenn Sie mit
Schmerzmitteln (Opioiden) behandelt werden oder
wenn Sie an einer Krebserkrankung der Bauch-/
Unterleibsregion erkrankt sind oder in der Bauch-/
Unterleibsregion operiert worden sind,

BMwenn Sie ein Kind zeugen méchten (siehe
~Schwangerschaft, Stillzeit und  Zeugungs-/
Gebarfahigkeit").

Vor und wahrend Ihrer Behandlung wird Ihr Blutbild

regelmaBig kontrolliert, da eine Abnahme der Anzahl

der Blutzellen eine sehr haufige Nebenwirkung von

Javlor ist.

Verstopfung ist eine sehr haufige Nebenwirkung von

Javlor. Um Verstopfung zu verhindern, erhalten Sie

maoglicherweise Abfihrmittel.

Kinder und Jugendliche
Javlor ist nicht fir Kinder und Jugendliche bestimmt.

Anwendung von Javlor zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn

Sie Arzneimittel anwenden, die einen oder mehrere

der folgenden Wirkstoffe enthalten:

M Ketoconazol und ltraconazol, angewendet zur
Behandlung von Pilzinfektionen,

B Opioide, angewendet zur Behandlung von Schmer-
zen,

B Ritonavir, angewendet zur Behandlung einer HIV-
Infektion,

B Doxorubicinund pegyliertes liposomales Doxorubicin,
angewendet zur Behandlung bestimmter Krebsarten,

M Rifampicin, angewendet zur Behandlung von
Tuberkulose oder Meningitis,

B Pflanzliche Praparate mit Johanniskraut (Hypericum
perforatum), angewendet zur Behandlung leichter
oder mittelschwerer Depressionen.

Anwendung von Javlor zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie Grape-
fruitsaft trinken, da es die Wirkung von Javior

verstarken kann.
Sie sollten zusétzlich Wasser trinken und ballaststoff-
reiche Nahrung zu sich nehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor dem Beginn
Ihrer Therapie |hren Arzt um Rat.

Wenn Sie eine Frau oder ein Mann im zeugungsfahigen
Alter sind, sollten Sie wéhrend der Behandlung mit
Javlor und in den 3 Monaten nach der letzten Gabe
von Javior wirkungsvolle empfangnisverhiitende
MaBnahmen ergreifen.

Sie sollten nicht mit Javlor behandelt werden, wenn
Sie schwanger sind, auBer wenn dies unbedingt
erforderlich ist.

Wahrend der Behandlung mit Javlor diirfen Sie nicht
stillen.

Wenn Sie ein Kind zeugen méchten, bitten Sie
lhren Arzt um Rat. Es wird empfohlen, sich vor der
Therapie Uber die Moglichkeit einer Spermakonservie-
rung beraten zu lassen.

Verkehrstiichtigkeit und

Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Javlor kann Nebenwirkungen wie Mudigkeit und
Schwindel verursachen. Sie diirfen nicht am StraBen-
verkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen, wenn
Sie Nebenwirkungen bemerken, die Ihre Konzentra-
tionsfahigkeit und Ihr Reaktionsvermégen beeintréch-
tigen.

Dosierung

Die empfohlene Dosis beim Erwachsenen betragt

320 mg/m? Kérperoberflaiche (wird durch den Arzt

unter Bericksichtigung lhres Kérpergewichts und

lhrer GroBe errechnet). Die Behandlung findet alle

3 Wochen statt.

Ihr Arzt wird die Javlor-Anfangsdosis unter Beriicksich-

tigung lhres Alters und Ihres kérperlichen Zustandes

sowie in bestimmten Situationen anpassen:

B wenn Sie zuvor eine Bestrahlung des Beckens
erhalten haben,

B wenn Sie mittelschwere oder schwere Nierenprob-
leme haben,

B wenn Sie Leberprobleme haben.

Wahrend der Behandlung ist es mdglich, dass

lhr Arzt die Javlor-Dosis herabsetzt, aufschiebt

oder die Behandlung unterbricht, wenn bei lhnen

bestimmte Nebenwirkungen auftreten.

Wie Javlor angewendet wird

Javlor wird lhnen von medizinischem Fachperso-
nal als 20-miniitige intravenése Infusion (tropfen-
weise Gabe in Ihre Vene) gegeben. Javlor darf nicht
intrathekal verabreicht werden (in die Wirbelsaule).
Javlor ist ein Konzentrat, das vor Anwendung
verdinnt werden muss.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Informieren Sie lhren Arzt unverziiglich, wenn
Sie wahrend der Behandlung mit Javlor eine der
folgenden  schwerwiegenden  Nebenwirkungen
entwickeln:

M Fieber und/oder Schiittelfrost,
einer moglichen Infektion,

M Brustschmerzen, die Hinweise auf einen Herzinfarkt
sein kbnnen,

B Verstopfung, die trotz einer Behandlung mit
Laxantien bestehen bleibt,

B Kopfschmerzen, eine Veranderung Ihres Bewusst-
seinszustandes, die zu Verwirrtheit und Koma fiih-
ren kann, Krampfe, verschwommenes Sehen und
Bluthochdruck. Diese Symptome koénnen Anzei-
chen einer Stérung des Nervensystems sein, wie
des ,Posterioren Reversiblen Enzephalopathie-
Syndroms“ (siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*)

Folgende weitere Nebenwirkungen kénnen auf-

als Anzeichen

treten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

M Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen

B Verstopfung, Durchfall

B Entziindung der Mundschleimhaut

B Miidigkeit, Muskelschmerzen

B Verlust des Tastsinns

B Gewichtsabnahme, verringerter Appetit

B Haarausfall

B Reaktionen an der Injektionsstelle (Schmerzen,
Rétung, Schwellung)

M Fieber

M geringe Anzahl von weiBen Blutkérperchen, roten
Blutzellen und/oder Blutpléattchen (ersichtlich aus
Blutuntersuchungen)

M geringer Gehalt an Natrium im Blut (Hyponatrizmie)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

B Schiittelfrost, iberméaBiges Schwitzen

M Allergie, Dehydrierung (starker Wasserverlust),
Kopfschmerzen, Hautausschlag, Juckreiz

B Verdauungsprobleme, Schmerzen im Mund, an der
Zunge und Zahnschmerzen, Verénderungen des
Geschmacksempfindens

B Muskelschwéche, Kieferschmerzen, Schmerzen
in den GliedmaBen, Rickenschmerzen, Gelenk-
schmerzen, muskulare Schmerzen, Knochen-
schmerzen, Ohrenschmerzen

B Benommenheit, Schiaflosigkeit, voriibergehender
Verlust des BewuBtseins

B Schwierigkeiten bei Kérperbewegungen

B Schneller  Herzschlag,  erhdhter
verminderter Blutdruck

B Atemschwierigkeiten, Husten, Brustschmerzen

B Schwellungen lhrer Arme, Hande, FiBe, Kndchel,
Beine oder anderer Korperteile

B Venenentziindung (Phlebitis)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

B Sehstdrungen

B Trockene Haut, Hautrétungen

B SiGrungen der Muskelanspannung

B Schmerzen im Hals/Rachenbereich,
Zahnfleischerkankungen

B Gewichtszunahme

B Harnwegsprobleme

B Pfeifen oder Summen in den Ohren (Tinnitus)

M Anstieg der Leberenzymwerte (ersichtlich aus
Blutuntersuchungen)

B Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion®, ein
Zustand, der einen niedrigen Natrium Blutspiegel
verursacht

B Tumorschmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt tiber:

Deutschland

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3 - D-53175 Bonn
Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5 - 1200 WIEN - OSTERREICH
Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett der Durchstechflasche nach ,Verw. bis:* und
dem Umkarton nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Es ist sehr unwahrscheinlich, dass Sie gebeten
werden, dieses Arzneimittel selbst zu lagern.
Ausflihrliche Lagerbedingungen sind in dem Ab-

Blutdruck,

schnitt beschrieben, der fir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt ist.

Ungedffnete Durchstechflasche

Im Kiihlschrank lagern (2°C - 8°C).

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Verdinnte Lésung

Das verdinnte Arzneimittel
verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

sollte  unmittelbar

Was Javlor enthélt
M Der Wirkstoff ist Vinflunin. Jeder ml Konzentrat ent-
hélt 25 mg Vinflunin (als Bis[(R,R)-tartrat]).
- Eine 2-ml-Durchstechflasche enthalt 50 mg
Vinflunin (als Bis[(R,R)-tartrat]).
- Eine 4-ml-Durchstechflasche enthélt 100 mg
Vinflunin (als Bis[(R,R)-tartrat]).
- Eine 10-ml-Durchstechflasche enthalt 250 mg
Vinflunin (als Bis[(R,R)-tartrat]).
B Der sonstige Bestandteil ist Wasser fiir Injektions-
zwecke.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen zur Zubereitung
und Anwendung

Vinflunin ist ein zytotoxisches Arzneimittel zur
Krebsbehandlung und daher sollite Javlor, wie
andere potentiell toxische Verbindungen, mit
Vorsicht gehandhabt werden. Die Vorschriften flr
den sachgemaBen Umgang mit und die Entsorgung
von Zytostatika sind einzuhalten. Bei samtlichen
Transferschritten muss unter streng aseptischen
Bedingungen gearbeitet werden. Der Gebrauch
einer  vertikalen  Laminar-Air-Flow-Bank  wird
empfohlen. Zubereitung und Anwendung von Javlor-
Infusionslésung darf nur durch Fachpersonal erfolgen,
das im Umgang mit zytotoxischen Substanzen
geschult ist. Schwangeres Personal sollte nicht mit
Javlor arbeiten. Es sollten geeignete Handschuhe,
Augenschutz und Schutzkleidung getragen werden.
Wenn die Lésung mit der Haut in Berlihrung kommt,
sofort grundlich mit Wasser und Seife spulen. Bei
Kontakt mit der Schleimhaut grindlich mit Wasser
spiilen.

Verdiinnung des Konzentrats

Die fUr die berechnete Vinflunin-Dosis erforderliche
Menge Javlor (Konzentrat) sollte mit isotonischer
Natriumchloridiésung zur Infusion in einem 100-ml-
Beutel gemischt werden. Es kann auch eine 50 mg/ml
(6%ige) Glukoselosung zur Infusion verwendet
werden. Die verdiinnte L&sung sollte bis zur
Anwendung vor Licht geschltzt werden.

Art der Anwendung

Javior ist AUSSCHLIESSLICH zur

Anwendung bestimmt.

Javlor ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.

Nach der Verdiinnung des Javlor-Konzentrats wird die

Infusionslésung folgendermaBen angewendet:

B Es sollte ein vendser Zugang fiir einen 500-ml-
Beutel mit isotonischer Natriumchloridiésung
zur Infusion oder mit einer 50 mg/ml (5%igen)
Glukoselésung zur Infusion in eine groBe Vene,
bevorzugt am oberen Teil des Unterarms oder
Nutzung eines zentralvendsen Zugangs, gelegt
werden. Die Venen des Handriickens oder solche in
Gelenknahe sollten vermieden werden

M Die intravendse Infusion sollte begonnen werden
mit der Halfte des 500-ml-Beutels der isotonischen
Natriumchloridliésung zur Infusion oder der
50 mg/ml (5%igen) Glukoselésung zur Infusion,
d.h. mit 250 ml. Die Vene sollte mit frei eingestellter
Infusionsgeschwindigkeit gesplilt werden.

intravendsen

Wie Javlor aussieht und Inhalt der Packung

Javlor ist eine klare, farblose bis blassgelbe
Lésung. Es wird in durchsichtigen Durchstechflaschen
aus Glas geliefert, die mit einem Gummistopfen ver-
schlossen sind und 2 ml, 4 ml oder 10 ml Konzentrat
enthalten. Jede Packung enthélt 1 oder 10 Durch-
stechflaschen.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PIERRE FABRE MEDICAMENT
Les Cauquillous

81500 Lavaur - Frankreich

Hersteller

FAREVA PAU 1

Avenue du Béarn,

F-64320 IDRON - Frankreich

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem pharmazeuti-
schen Unternehmer in Verbindung.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im 01/2022

Weitere Informationsquellen

Ausflihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel
sind auf den Internetseiten der Européischen Arznei-
mittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

M Die Javlor-Infusionslésung sollite méglichst nahe
der 500-ml-Infusionsldsung im Seitschluss an das
Infusionssystem angeschlossen werden, damit
Javlor wahrend des Infusionsvorgangs weiter
verdinnt wird.

B Die Javlor-Infusionslésung sollte (iber einen
Zeitraum von 20 Minuten hinweg infundiert werden.

M Die Durchgangigkeit sollte haufig (iberpriift
werden und Vorkehrungen zur Vermeidung von
Extravasationen sollten wahrend der gesamten
Infusionzeit beibehalten werden.

B Nach Beendigung der Infusion sollten die restlichen
250 ml der isotonischen Natriumchloridiésung zur
Infusion bzw. der 50 mg/ml (5%igen) Glukoselésung
zur Infusion mit einer Infusionsgeschwindigkeit von
300 ml/h infundiert werden. Nach der Anwendung
von Javlor-Infusionsldsung sollten die Venen immer
mit mindestens der gleichen Menge an isotonischer
Natriumchloridlésung zur Infusion bzw. 50 mg/ml
(5%iger) Glukoselosung zur Infusion nachgespiilt
werden.

Entsorgung

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial
ist entsprechend den nationalen Anforderungen fur
zytotoxische Arzneimittel zu beseitigen.

Aufbewahrungsbedingungen

Ungedéffnete Durchstechflaschen

Im Kiihlschrank lagern (2°C-8°C).

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt

vor Licht zu schutzen.

Verdlinnte Lésung

Die chemische und physikalische Stabilitdt des

verdiinnten Arzneimittels wurde nachgewiesen wie

folgt:

B yor Licht geschiitzt im Infusionsbeutel aus
Polyethylen oder Polyvinylchlorid bis zu 6 Tagen im
Kiihlschrank (2°C 8°C) oder bis zu 24 Stunden bei
25°C.

B unter Lichteinwirkung im Infusionsbeutel aus
Polyethylen oder Polyvinylchlorid und 25°C bis zu
1 Stunde.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die Zubereitung

sofort nach Verdiinnung verwendet werden. Wenn

sie nicht sofort verwendet wird, ist der Anwender fiir
die Dauer und Bedingungen der Aufbewahrung bis

zur Anwendung verantwortlich, die normalerweise 24

Stunden bei 2°C bis 8°C nicht liberschreiten sollte, es

sei denn die Verdlinnung hat unter kontrollierten und

validierten aseptischen Bedingungen stattgefunden.
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