Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Eribulin Glenmark 0,44 mg/ml injektioneste, liuos
eribuliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kayttamisen, silli se siséltii

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. TAma koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Eribulin Glenmark on ja mihin sitd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Eribulin Glenmark -valmistetta
Miten Eribulin Glenmark -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Eribulin Glenmark -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

DN h W=

1. Miti Eribulin Glenmark on ja mihin siti kéyte tiéin

Eribulin Glenmark -valmisteen vaikuttava aine on eribuliini. Se on sydpildéke, joka toimii pysdyttAmalli
syopésolujen kasvun ja levidmisen.

Sitd kdytetddn aikuisille paikallisesti edenneen tai etdpesdkkeisen rintasyovan (alkuperédisen syopakasvaimen
ulkopuolelle levinneen rintasyévan) hoitoon, kun vdhintddn yhtd muuta hoitoa on kokeiltu, mutta se ei endd
tehoa.

Sitd kdytetdédn aikuisille myos pitkdlle edenneen tai etidpesédkkeisen liposarkooman (rasvasoluista alkunsa
saavan syovin) hoitoon, kun muuta hoitoa on kokeiltu, mutta se ei endé tehoa.

Eribuliinia, jota Eribulin Glenmark siséltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Eribulin Glenmark -valmis te tta

Ali kiiyti Eribulin Glenmark -valmiste tta

- jos olet allerginen eribulinimesilaatille tai timan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Eribulin Glenmark -valmistetta

- jos sinulla on maksaongelmia

- jos sinulla on kuumetta tai infektio

- jos sinulla esiintyy tunnottomuutta, kihelmdintid, pistelevdéd tunnetta, kosketusherkkyytta tai
lihasheikkoutta

- jos sinulla on sydédnongelmia.

Jos mikd tahansa ndistd koskee sinua, kerro siitd lddkérille, joka saattaa padttdd lopettaa hoidon tai pienentdd
annosta.



Lapset ja nuoret
Ald anna téti ladkettd 0—18-vuotiaille lapsille, koska se ei tehoa heihin.

Muut Liéike valmisteet ja Eribulin Glenmark
Kerro laédkarille, jos parhaillaan kiytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeita.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, pitdd kadyttda tehokasta ehkéisyd Eribulin Glenmark -hoidon aikana ja
7 kuukautta hoidon jilkeen. Miehet eivét saa siittdé lasta Eribulin Glenmark -hoidon aikana. Miesten pitda
kayttaa tehokasta ehkdisyd Eribulin Glenmark -hoidon aikana ja vadhintdan 4 kuukautta hoidon jilkeen.

Eribulin Glenmark saattaa aiheuttaa vakavia syntymévaurioita eikd sitd saa kiyttdd, jos olet raskaana, paitsi
silloin, kun senkdyton on katsottu olevan selvdsti vélttdmétontd ja kaikkien sinulle ja vauvalle mahdollisesti
aiheutuvien riskien huolellisen harkinnan jélkeen.

Eribulin Glenmark -valmistetta ei saa kdyttda imetyksen aikana lapselle koituvan mahdollisen riskin vuoksi.

Eribulin Glenmark voi aiheuttaa miehille pysyvid hedelméllisyyshdiriditd, joten heiddn on keskusteltava tdsti
ladkarin kanssa ennen hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Eribulin Glenmark saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten vasymysté (hyvin yleinen) ja heitehuimausta
(yleinen). Alé aja dldka kdytd koneita, jos tunnet itsesi vdsyneeksi tai sinulla esiintyy heitehuimausta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Eribulin Glenmark sis iltai etanolia (alkoholia)
Tama lddkevalmiste siséltdd 79 mg alkoholia (etanolia) per injektiopullo, mikd vastaa 40 mg:aa/ml.
Alkoholimidrd injektiopullossa téti ladkevalmistetta vastaa alle 2 ml:aa olutta tai 1 ml:aa viinid.

Tamén lAdkevalmisteen sisdltdmi pieni madéra alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Eribulin Gle nmark -valmis te tta kiytetiin

Eribulin Glenmark -valmisteen antaa koulutettu terveydenhuollon ammattilainen laskimoon 2—5 minuutin
kestoisena pistoksena. Sinulle annettava annos perustuu kehosi pinta-alaan (neliometreind eli m? ilmaistuna),
joka lasketaan painosi ja pituutesi perusteella. Eribulin Glenmark -valmisteen tavanomainen annos on

1,23 mg/m?, mutta ladkari saattaa muuttaa titd annosta verikokeiden tai muiden tekijdiden perusteella. Jotta
voidaan varmistaa, ettd koko Eribulin Glenmark -annos on annettu, on suositeltavaa antaa laskimoon
keittosuolaliuosta Eribulin Glenmark -valmisteen annon jilkeen.

Miten usein sinulle anne taan Eribulin Gle nmark -valmis te tta?

Eribulin Glenmark -valmistetta annetaan tavallisesti jokaisen 21 vuorokauden hoitosyklin 1. ja 8. paivana.
Laakaripaattda, kuinka monta hoitosyklid tarvitset. Ladkéri saattaa todeta verikokeiden tulosten perusteella,
ettd lddkkeen antamista on tarpeen siirtdd, kunnes verikokeiden tulokset palautuvat normaaleiksi. Léaédkéri
saattaa silloin myos paattad pienentdd sinulle annettavaa annosta.

Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kéytostd, kddnny ldékérin puoleen.



4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timikin [Adke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla ilmenee mitd tahansa seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Eribulin
Glenmark -valmisteen ottaminen ja hakeudu heti lddkéarin hoitoon:

- kuume, johon littyy hakkaava syddmen syke, nopea pinnallinen hengitys, kylmai, kalpea, nihked tai
tdpldinen iho ja/tai sekavuus. Namai voivat olla merkkeja sepsiksestd, joka on vaikea, vakava infektion
aiheuttama reaktio. Sepsis on melko harvinainen (saattaa esiintyd enintdén yhdelld 100:sta henkilostd),
ja se voi olla hengenvaarallinen ja saattaa johtaa kuolemaan.

- hengitysvaikeudet tai kasvojen, suun, kielen tai kurkun turvotus. Ndmai voivat olla merkkejd melko
harvinaisesta allergisesta reaktiosta (saattaa esiintyd enintdén yhdelld 100:sta henkildstd).

- vakavat ihottumat, joihin lLittyy rakkuloita iholla, suussa, silmisséd ja sukupuolielimissd. N&ma voivat
olla merkkejd Stevens—Johnsonin oireyhtymésté / toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. Taméan
sairauden esiintyvyys on tuntematon, mutta sairaus voi olla hengenvaarallinen.

Muut haittavaikutukset:
Hyvin yleisid haittavaikutuksia (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld 10:std henkilostd) ovat

- veren valko- tai punasolujen méérin vihentyminen
- vasymys tai heikkous

- pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ripuli

- tunnottomuus, kihelméivéd tai pistelevd tunne

- kuume

- ruokahaluttomuus, painonlasku

- hengitysvaikeudet, yska

- nivel-, lihas- ja selkikipu

- padnsirky

- hiustenlahto.

Yleisid haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintddn yhdelld 10:std henkilostd) ovat

- verihiutalemdaréin vihentyminen (voi aiheuttaa mustelmia tai verenvuodon tyrehtymisajan
pitkittymisti)

- kuumeinen infektio, keuhkokuume, vilunvéristykset

- sydidmen nopealyontisyys, ihon punoitus

- huimaus, heitehuimaus

- kyynelnesteen erittymisen lisédntyminen, sidekalvotulehdus (silmédn pinnan punaisuus ja Kipeys),
nendverenvuoto

- elimiston kuivuminen, suun kuivuminen, huuliherpes, suusammas, ruoansulatusvaivat, naréstys,
vatsakipu tai vatsan turvotus

- pehmytkudosten turvotus, kivut (erityisesti rintakehédn kipu seké selké- ja luukipu), lihasspasmit tai
lihasheikkous

- suu-, hengitystie- ja virtsatieinfektiot, kipu virtsatessa

- kurkun arkuus, nenédn arkuus tai vuotaminen, flunssan kaltaiset oireet, kurkkukipu

- maksan toimintakokeiden poikkeavat tulokset, muutokset veren sokeri-, bilirubiini-, fosfaatti-,
kalium-, magnesium- tai kalsiumpitoisuudessa

- univaikeudet, masennus, makuaistin muutokset

- ihottuma, kutina, kynsiongelmat, kuiva tai punainen iho

- voimakas hikoilu (mukaan lukien yo6hikoilu)

- korvien soiminen

- veritulpat keuhkoissa

- vyoruusu



- ithon turvotus ja késien ja jalkojen tunnottomuus.
Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintdén yhdelld 100:sta henkilostd) ovat

- veritulpat

- maksan toimintakokeiden poikkeavat tulokset (maksatoksisuus)

- munuaisten vajaatoiminta, verta tai valkuaista virtsassa

- laajalle levinnyt tulehdus keuhkoissa, miké saattaa johtaa arpeutumiseen
- haimatulehdus

- suun haavaumat.

Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintdén yhdelld 1 000:sta henkildstd) ovat:

- vakava veren hyytymishdirid, joka johtaa runsaaseen verihyytymien muodostumiseen ja siséisiin
verenvuotoihin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Id4kérille tai sairaanhoitajalle. Tamé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Eribulin Glenmark -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Eikettd ulkokotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Jos Eribulin Glenmark laimennetaan infuusiota varten, laimennettu liuos on kdytettiava vilittomésti. Jos
laimennettua liuosta ei kdytetd vilittomasti, sitd saa sdilyttdd 2—8 °C:n limpdtilassa enintddn 48 tuntia.

Jos laimentamaton Eribulin Glenmark -livos on siirretty ruiskuun, sitd saa sdilyttdd 25 °C:n lampétilassa
enintddn 24 tuntia tai 2—-8 °Cn IAmpétilassa enintdén 96 tuntia.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste pitdéd kayttdd vélittomasti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivétkd saa tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2—
8 °C:ssa.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttamattomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Eribulin Glenmark sis dltai

- Vaikuttava aine on eribuliini. Yksi ml sisdltdd eribulinimesilaattia méérén, joka vastaa 0,44 mg
eribuliinia. Yksi2 mln injektiopullo siséltdd eribulinimesilaattia méiirin, joka vastaa 0,88 mg
eribuliinia.

- Muut aineet ovat etanoli ja injektionesteisiin kéytettdva vesi seké kloorivetyhappo ja
natriumhydroksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Eribulin Glenmark on kirkas, variton vesiliuos injektiota varten, ja se toimitetaan lasisissa injektiopulloissa,
jotka sisdltdvit 2 ml liuosta. Jokainen ulkopakkaus sisdltdd joko 1 injektiopullon tai 6 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Saksa

Valmis taja

AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89 (Neustadt)
20355 Hamburg

Saksa

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 09.11.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Eribulin Glenmark 0,44 mg/ml injektionsvitska, 16sning
eribulin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den innehiller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till lakare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Eribulin Glenmark &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Eribulin Glenmark
Hur du anvénder Eribulin Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Eribulin Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

DN h W=

1. Vad Eribulin Glenmark ir och vad det anvinds for

Eribulin Glenmark mnehaller den aktiva substansen eribulin och ér ett likemedel mot cancer som verkar
genom att forhindra véxt och spridning av cancerceller.

Eribulin Glenmark anvénds for vuxna for att behandla lokalt framskriden eller metastaserande brostcancer
(brostcancer som har spridits utanfor den ursprungliga tuméren) nir atminstone en annan behandling har
provats men forlorat sin effekt.

Eribulin Glenmark anvénds ocksa for vuxna som har avancerat eller metastaserande liposarkom (en typ av
cancer som uppstér i fettvivnad) nir andra behandlingar har prévats men forlorat sin effekt.

Eribulin som finns i Eribulin Glenmark kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra tillstdind som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Eribulin Glenmark

Anvind inte Eribulin Glenmark

- om du &r allergisk mot eribulinmesilat eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller sjukskoterska imnan du anvidnder Eribulin Glenmark.

- om du har leverproblem.

- om du har feber eller en infektion.

- om du far domningar, pirrningar, stickningar, kinslighet for beréring eller muskelsvaghet.
- om du har en hjirtakomma.

Om nagot av ovanstdende géller dig ska du kontakta lékare, eftersom behandlingen kan behdva avbrytas eller
dosen minskas.



Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barni aldern O till 18 ar eftersom det inte fungerar i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Eribulin Glenmark
Tala om for likare om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra likemedel.

Gravidite t, amning och fertilitet

Fertila kvinnor méste anvdnda effektivt preventivmedel under och i minst 7 ménader efter avslutad
behandling med Eribulin Glenmark. Mén ska inte skaffa barn under behandling med Eribulin Glenmark.
Main maste anvénda effektivt preventivmedel under behandling med Eribulin Glenmark och i minst 4
manader efter avslutad behandling.

Eribulin Glenmark kan orsaka allvarliga fosterskador och bor inte anvédndas om du &r gravid annat &n om det
ar absolut nodvandigt, och da efter ett noggrant éverviagande av riskerna for dig och ditt barn.

Eribulin Glenmark féar inte anvindas under amning pé grund av den eventuella risken for barnet.

Det kan orsaka bestdende framtida fertilitetsproblem hos mén som tar likemedlet och de bor déarfor diskutera
detta med sin Idkare innan de paborjar behandlingen.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Eribulin Glenmark kan orsaka biverkningar sasom trétthet (mycket vanligt) och yrsel (vanligt). Kor inte bil
och anvind inte maskiner om du kénner dig trétt eller yr.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Eribulin Glenmark innehéller e tanol (alkohol)
Detta likemedel innehéller 79 mg alkohol (etanol) per injektionsflaska motsvarande 40 mg/ml.
Maingden i varje injektionsflaska av detta likemedel motsvarar mindre &n2 ml 6l eller 1 ml vin.

Den laga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur du anvander Eribulin Gle nmark

Eribulin Glenmark ges av kvalificerad hélso- och sjukvardspersonal som en injektion i ett blodkédrl under 2
till 5 minuter. Den dos du far baseras pa din kroppsyta (uttryckt i kvadratmeter, eller m?), som beréknas fran
din lingd och vikt. Vanlig dos av Eribulin Glenmark ar 1,23 mg/m?, men den kan behéva justeras av likaren
med utgdngspunkt frén dina blodprovsresultat eller andra faktorer. Det rekommenderas att en saltlosning
spolas in i venen efter injektionen med Eribulin Glenmark for att sékerstilla att du fatt hela dosen.

Hur ofta ska du behandlas med Eribulin Glenmark?

Eribulin Glenmark ges oftast dag 1 och 8 i varje 21-dagarscykel. Lakaren avgor hur manga
behandlingscykler du kommer att behdva. Beroende pa dina blodprovsresultat kan Iikaren behdva skjuta upp
behandlingen tills blodproverna ater visar normala virden. Lakaren kan da &dven besluta om att séinka dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare.

4.  Eventuella biverkningar



Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Sluta anvédnda Eribulin Glenmark och s6k omedelbart lakarvard om du far ndgot av foljande allvarliga
symtom:

feber med hjirtrusning, snabb, ytlig andning, kall, blek, klibbig eller flammig hud och/eller forvirring.
Detta kan vara tecken pa ett tillstind som kallas blodforgiftning - en svar och allvarlig reaktion pa en
infektion. Blodforgiftning &r mindre vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare) och kan
vara livshotande och leda till doden.

svarigheter att andas eller svullnad av ansiktet, munnen, tungan eller halsen. Detta kan vara tecken pa
en mindre vanlig allergisk reaktion (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

allvarliga hudutslag med blasbildning pa huden, i munnen, i 6gonen och pa konsorganen. Dessa kan
vara tecken pa ett tillstind som kallas Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal nekrolys.
Frekvensen for detta tillstand 4r inte kdnd men det kan vara livshotande.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare) &r:

minskat antal vita blodkroppar eller réda blodkroppar
trotthet eller svaghet

illamaende, krikningar, forstoppning, diarré
domningar, pirrningar eller stickningar

feber

forlorad aptit, viktminskning

andningssvarigheter, hosta

smirta i leder, muskler och rygg

huvudvark

haravfall

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare) &r:

minskat antal blodplittar (som kan leda till bliméarken eller att det kan ta Iingre tid 4n vanligt for
blodningar att sluta)

infektion med feber, lunginflammation, frossbrytningar

snabb hjartfrekvens, valiningar

svindel, yrsel

okad tarproduktion, konjunktivit (rodnad och 6mhet i 6gonvitan), nidsblodning

uttorkning, muntorrhet, munherpes, muntorsk, magbesvér, halsbrianna, buksmérta eller svullnad i
buken

svullnad i mjukdelar, smértor (sérskilt smérta i brostet, ryggen och skelettet), muskelkramper eller
muskelsvaghet

infektioner i munnen, luftvigarna och urinvdgarna, smérta vid urinering

Om strupe, 6m eller rinnande nésa, influensaliknande symtom, halsont

avvikande leverfunktionsviarden, dndrade nivier av socker, bilirubin, fosfater, kalium, magnesium eller
kalcium 1 blodet

somnloshet, depression, dndrad smakupplevelse

utslag, kldda, nagelproblem, torr eller r6d hud

overdriven svettning (inklusive nattsvettningar)

ringningar i 6ronen

blodproppar i lungorna

béltros

svullnad i huden och domnade hénder och fotter

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare) ar:

blodproppar
avvikande leverfunktionsvéirden (hepatotoxicitet)
njursvikt, blod eller protein i urinen



. utbredd lunginflammation som kan ge arrbildning
. inflammation i bukspottkorteln
. munsar

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare) 4r:
. en allvarlig blodproppssjukdom som leder till utbredd bildning av blodproppar och inre blodningar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

I Finland:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

I Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Eribulin Glenmark ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgadngsdatumet ar
den sista dagen i angiven méanad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Om Eribulin Glenmark spids ut for infusion ska den utspadda l6sningen anvindas omedelbart.
Om den utspddda losningen inte anvénds omedelbart ska den forvaras vid 2-8°C 1 hogst 48 timmar.

Om Eribulin Glenmark som outspiadd 16sning har 6verforts till en spruta ska den forvaras vid 25°C i hogst 24
timmar, eller vid 2-8°C i hogst 96 timmar.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor likemedlet anviindas omedelbart. Om det nte anvénds omedelbart ligger
ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fére och under anvéndning, pa anvindaren och ska normalt inte
vara lingre 4n 24 timmar vid 2 °C-8 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen r eribulin. En ml innehdller eribulinmesilat motsvarande 0,44 mg eribulin.
Varje 2 ml injektionsflaska innehaller eribulinmesilat motsvarande 0,88 mg eribulin.

- Ovriga innehallséimnen ir etanol och vatten for injektioner med saltsyra och natriumhydroxid.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Eribulin Glenmark dr en klar och farglos vattenaktig injektionsvétska, 16sning som tillhandahalls i
injektionsflaskor av glas som innehaller 2 ml I6sning. Varje kartong innehaller antingen 1 eller 6
mjektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
Glenmark Arzneimitte]l GmbH

Industriestr. 31

82194 Grébenzell

Tyskland

Tillverkare

AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89 (Neustadt)
20355 Hamburg

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 09.11.2023
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