Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Eribulin medac 0,44 mg/ml inje ktioneste, liuos
eribuliini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silléi se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.
- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Eribulin medac on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytit Eribulin medac -valmistetta
Miten Eribulin medac -valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Eribulin medac -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN e

1. Mité Eribulin medac on ja mihin siti kéyte tiéin

Eribulin medac -valmisteen vaikuttava aine on eribuliini. Eribulin medac on syopilddke, joka toimii
pysayttamalld syopéasolujen kasvun ja levidmisen.

Sitd kidytetddn aikuisille paikallisesti levinneen tai etdpesidkkeisen rintasyovén (alkuperdisen
syopakasvaimen ulkopuolelle levinneen rintasyovan) hoitoon, kun vihintdén yhtd muuta hoitoa on
kokeiltu, mutta se ei endé tehoa.

Lisdksi sitd kdytetddn aikuisille pitkédlle edenneen tai etdpesikkeisen liposarkooman (rasvasoluista
alkunsa saavan syovén) hoitoon, kun muuta hoitoa on kokeiltu, mutta se ei enéé tehoa.

Eribuliini, jota Eribulin medac sisiltd4, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Eribulin medac -valmistetta

Ali kiiytid Eribulin medac -valmiste tta

- jos olet allerginen eribulinimesylaatille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos imetit.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkirin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Eribulin medac -valmistetta:

- jos sinulla on maksaongelmia.

- jos sinulla on kuumetta tai infektio.

- jos sinulla esiintyy tunnottomuutta, kihelmointid, pistelevdéd tunnetta, kosketusherkkyytta tai
lihasheikkoutta.

- jos sinulla on syddnongelmia.

Jos mikd tahansa néistd koskee sinua, kerro siitd lddkérillesi, joka saattaa pdéttaa lopettaa hoidon tai
pienentid annosta.



Lapset ja nuoret
Al4 anna tété lddkettd O—18-vuotiaille lapsille, koska se ei tehoa heihin.

Muut liééike valmis teet ja Eribulin me dac
Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kdyttdd muita lddkkeita.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Hedelmillisessé idssd olevien naisten on kéytettiva tehokasta ehkiisyd Eribulin medac -hoidon aikana
ja vahintdén 7 kuukautta hoidon pdittymisen jilkeen. Michet eivit saa siittdé lasta Eribulin

medac -hoidon aikana. Miesten on kdytettdva tehokasta ehkiisyd Eribulin medac -hoidon aikana ja
vahintdén 4 kuukautta hoidon paittymisen jalkeen.

Eribulin medac saattaa aiheuttaa vakavia syntyméavaurioita eiki sitd saa kdyttda, jos olet raskaana,
paitsi silloin, kun sen kdyton on katsottu olevan selvisti vélttiméatontd ja kaikkien sinulle ja vauvalle
mahdollisesti aiheutuvien riskien huolellisen harkinnan jilkeen.

Eribulin medac -valmistetta ei saa kdyttda ei saa kdyttdd imettdmisen aikana lapselle koituvan
mahdollisen riskin vuoksi.

Miehilld Eribulin medac saattaa aiheuttaa pysyvid hedelméllisyysongelmia tulevaisuudessa, jos he
kéayttavit sitd, ja heidin tulee keskustella lddkkeen kéiytostd ladkarinsd kanssa ennen hoidon
aloittamista.

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

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldédkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Eribulin medac siséltii e tanolia (alkoholia)
Tamai ladke sisdltdd 79 mg alkoholia (etanolia) per injektiopullo, joka vastaa 40 mg/ml. Alkoholimééra
yhdessa injektiopullossa tété lidkettd vastaa alle 2 ml:aa olutta tai 1 mlaa viinid.

Tamén ladkevalmisteen sisdltdmé pieni miard alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Eribulin me dac -valmistetta kiytetain

Eribulin medac -valmisteen antaa sinulle koulutettu terveydenhuollon ammattilainen
laskimoinjektiona, jonka kestoaika on 2—5 minuuttia. Sinulle annettavan annoksen maédra riippuu
kehosi pinta-alasta (neliometreind ilmaistuna, m?), joka lasketaan painosi ja pituutesi perusteella.
Eribulin medac -valmisteen tavallinen annos on 1,23 mg/m?, mutta lidkarisi saattaa muuttaa tita
annosta verikokeiden tai muiden tekijdiden perusteella. Jotta voidaan olla varmoja siité, ettd koko
Eribulin medac -annos on annettu, on suositeltavaa antaa laskimoon keittosuolaliuosta Eribulin medac
-valmisteen annon jilkeen.

Miten usein sinulle anne taan Eribulin me dac -valmis te tta?

Eribulin medac annetaan tavallisesti jokaisen 21 vuorokauden hoitokuurin 1. ja 8. pdivina. Ladkarisi
paattaad kuinka monta hoitokuuria tarvitset. Verikokeittesi tuloksista riippuen ladkarisi saattaa katsoa,
ettd on tarpeellista viivyttdd lddkkeen antamista, kunnes verikokeiden tulokset palautuvat
normaaleiksi. Ladkéri saattaa silloin my0s padttdd pienentdd sinulle annettavaa annosta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi



ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytdstd, kddnny ladkarin puoleen.

4.

Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

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

Kuume, johon lLittyy hakkaava syddmensyke, nopea, pinnallinen hengitys, ihon kylmyys,
kalpeus, kosteus tai tipldisyys ja/tai sekavuus. Ndmaé saattavat olla merkkejd sepsiksestd, joka
on vaikea, vakava infektion aiheuttama reaktio. Sepsis on melko harvinainen (saattaa esiintya
enintdén yhdelld 100:sta henkilostd), ja se voi olla hengenvaarallinen ja saattaa johtaa
kuolemaan.

Hengitysvaikeudet tai kasvojen, suun, kielen tai kurkun turvotus. Ndmé voivat olla merkkeja
melko harvinaisesta allergisesta reaktiosta (saattaa esiintyd enintidn yhdelld 100:sta henkilostd).
Vakavat rakkuloivat ihottumat iholla, suussa, simissi ja sukupuolielimissd. Nédmaé voivat olla
merkkejd Stevens-Johnsonin oireyhtymésti/toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. Tdmén
sairauden esiintyvyystiheyttd ei tunneta, mutta se voi olla hengenvaarallinen.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleisida haittavaikutuksia (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld 10:std henkilostd) ovat:

Valko- tai punasolujen maérdn vihentyminen
Viasymys tai heikkous

Pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ripuli
Tunnottomuus, kihelmoéivd tai pistelevd tunne
Kuume

Ruokahalun puute, painonlasku
Hengitysvaikeudet, yska

Nivel- ja lihas- ja selkédkipu

Péaansarky

Hiustenlidhto

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

Verihiutaleméérin vihentyminen (voi aiheuttaa mustelmia tai verenvuodon tyrehtymisajan
pitkittymisti)

Kuumeinen infektio, keuhkokuume, vilunvéristykset

Syddmen nopealyontisyys, ihon punoitus

Huimaus, heitehuimaus

Kyynelesteen erittymisen lisdéntyminen, sidekalvotulehdus (silmén pinnan punaisuus ja
kivuliaisuus), nendverenvuoto

Kuivuminen, suun kuivuminen, huuliherpes, suusammas, ruoansulatusvaivat, néristys,
vatsakipu tai vatsan turvotus

Pehmytkudosten turvotus, kivut (erityisesti rintakehédn kipu seka selkd- ja tuukipu),
lihaskouristukset tai lihasheikkous

Suu-, hengitystie- ja virtsaticinfektiot, kipu virtsatessa

Nielun arkuus, nendn arkuus tai vuotaminen, flunssan kaltaiset oireet, kurkkukipu

Maksan toimintakokeiden epéanormaalit tulokset, muutokset veren sokeri-, bilirubiini-, fosfaatti-
, kalium-, magnesium- tai kalsiumpitoisuudessa

Nukkumisvaikeudet, masennus, makuaistin muutokset

Thottuma, kutina, kynsiongelmat, kuiva tai punainen iho



- Liiallinen hikoilu (mukaan lukien yo6hikoilu)

- Korvien soiminen

- Verihyytymit keuhkoissa

- Vyoruusu

- Thon turvotus ja kisien ja jalkojen puutuminen

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintdén yhdelld 100:sta henkilostd) ovat:

- Verihyytymét

- Maksan toimintakokeiden epanormaalit tulokset (maksatoksisuus)

- Munuaisten vajaatoiminta, verta tai proteiinia virtsassa

- Laajalle levinnyt tulehdus keuhkoissa, mikéd saattaa johtaa arpeutumiseen
- Haimatulehdus

- Suun haavaumat

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

- Vakava veren hyytymishdirid, joka johtaa runsaaseen verihyytymien muodostumiseen ja
sisdisiin verenvuotoihin

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa.Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Eribulin medac -valmis teen séilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titd Eikettd pakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttdpéiviméirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd padivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Jos Eribulin medac laimennetaan infuusiota varten, laimennettu liuos on kiytettiva vilittomaésti. Jos
laimennettua liuosta ei kiytetd valittomésti, sitd saa sailyttdd 2—8 °Cn lampotilassa enintdén 48 tuntia.

Jos laimentamaton Eribulin medac-liuos on siirretty ruiskuun, sitd saa sdilyttdd 25 °Cn lampoétilassa
enintddn 24 tuntia tai 2—8 °C:n lAmpdétilassa enintddn 96 tuntia.

Valmiste tulee mikrobiologisista syistd kayttdd vilittomésti. Jos valmistetta ei kdytetd valittomasti,
kéyton aikaiset kestoajat ja olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd saa normaalisti ylittdd 24:44
tuntia 2—8 °C:n lAmpotilassa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Miti Eribulin medac siséltai

- Vaikuttava aine on eribuliini. Yksi millilitra sisdltdé eribulinimesylaattia méaérin, joka vastaa
0,44 mg eribuliinia. Yksi 2 mln injektiopullo sisédltdéd eribulinimesylaattia méiéirén, joka vastaa
0,88 mg eribuliinia.

- Muut aineet ovat vedetdn etanoli ja injektionesteisiin  kdytettdva vesi sekd suolahappo ja
natriumhydroksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Eribulin medac on kirkas, vériton vesiliuos injektiota varten, ja se toimitetaan lasisissa
injektiopulloissa, jotka sisdltavét 2 ml luosta. Jokainen pakkaus sisdltdd joko 1 tai 6 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

medac Gesellschaft fiir
klinische Spezialprdparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Valmis taja

AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89
20355 Hamburg

Saksa

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Italia: ERIBULINA MEDAC
Norja: Eribulin medac
Ranska: ERIBULINE MEDAC 0,44 mg/mL, solution injectable
Ruotsi: Eribulin medac 0,44 mg/ml injektionsvdtska, 16sning
Saksa: Eribulin medac 0,44 mg/ml Injektionslosung
Slovakia: Eribulin medac 0,44 mg/ml injekény roztok
Suomi: Eribulin medac 0,44 mg/ml injektioneste, liuos

Eribulin medac 0,44 mg/ml injektionsvétska, 6sning
Tanska: Eribulin medac

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.11.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Eribulin medac 0,44 mg/ml injektionsvitska, l6sning
eribulin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Eribulin medac ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Eribulin medac
Hur du anvéinder Eribulin medac

Eventuella biverkningar

Hur Eribulin medac ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Eribulin medac ir och vad det anviinds for

Eribulin medac innehéller den aktiva substansen eribulin och éar ett likemedel mot cancer som verkar
genom att forhindra véxt och spridning av cancerceller.

Eribulin medac anviinds hos vuxna for att behandla lokalt framskriden eller metastaserande
brostcancer (brostcancer som har spridits utanfoér den ursprungliga tumoren) nir atminstone en annan
behandling har provats men forlorat sin effekt.

Eribulin medac anvidnds ocksa hos vuxna som har avancerat eller metastaserande liposarkom (en typ
av cancer som uppstar i fettvivnad) nir andra behandlingar har prévats men forlorat sin effekt.

Eribulin som finns i Eribulin medac kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Eribulin medac

Anviand inte Eribulin medac

- 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 ldkare eller sjukskdterska innan du anvdnder Eribulin medac

- 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 hjartdkomma.

Om négot av ovanstadende giller dig ska du kontakta likare, eftersom behandlingen kan behdva
avbrytas eller dosen minskas.

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



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

Graviditet, amning och fertilitet

Kvinnor som kan bli gravida méste anvénda effektiv preventivmetod under behandling och i minst

7 manader efter avslutad behandling med Eribulin medac. Mén ska radas att inte skaffa barn under
behandling med Eribulin medac. Médn maste anvinda effektiv preventivmetod under behandling med
Eribulin medac och i minst 4 ménader efter avslutad behandling.

Eribulin medac kan orsaka allvarliga fosterskador och bor inte anvindas om du dr gravid annat &n om
det dr absolut nodvandigt, och da efter noggrant dvervdgande av riskerna for dig och ditt barn.

Eribulin medac far inte anviindas under amning pa grund av den eventuella risken for barnet.

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

Korformaga och anvindning av maskiner
Eribulin medac kan orsaka biverkningar sédsom trotthet (mycket vanligt) och yrsel (vanligt). Kor inte
bil och anvénd inte maskiner om du kidnner dig trétt eller yr.

Du idr sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Eribulin medac inne hiller e tanol (alkohol)
Detta likemedel innehaller 79 mg alkohol (etanol) per injektionsflaska motsvarande 40 mg/ml.
Maingden per injektionsflaska av detta likemedel motsvarar mindre &n 2 ml 6l eller 1 ml vin.

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

3. Hur du anvander Eribulin medac

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

Hur ofta ska du behandlas med Eribulin medac?

Eribulin medac ges oftast dag 1 och 8 i varje 21-dagarscykel. Lakaren avgér hur manga
behandlingscykler du kommer att behdva. Beroende pa dina blodprovsresultat kan likaren behova
skjuta upp behandlingen tills blodproverna &ter visar normala virden. Lékaren kan dd dven besluta om
att sinka dosen.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken

samt radgivning.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Shuta anvidnda Eribulin medac och s6k omedelbart likarvard om du far nagot av foljande allvarliga
symtom:

- feber med hjartrusning, snabb, ytlig andning, kall, blek, klibbig eller flammig hud och/eller
forvirring. Detta kan vara tecken pé ett tillstind som kallas blodforgiftning — en svéar 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 pd 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 tillstdnd som kallas Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal
nekrolys. Frekvensen for detta tillstind ar inte kiind men det kan vara livshotande.

Andra biverkningar:
Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare) ar:

- minskat antal vita blodkroppar eller roda blodkroppar
- trotthet eller svaghet

- illamaende, krakningar, forstoppning, diarré

- domningar, pirrningar eller stickningar

- feber

- forlorad aptit, viktminskning

- andningssvarigheter, hosta

- smarta i leder, muskler och rygg

- huvudviark

- haravfall

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

- minskat antal blodplittar (som kanleda till blaméirken och om du skér eller skadar dig kan det ta
lingre tid &n vanligt for blodningen att sluta)

- infektion med feber, lunginflammation, frossbrytningar

- snabb hjértfrekvens, vallningar

- svindel, yrsel

- okad tarproduktion, konjunktivit (rodnad och émhet i 6gonvitan), nisblodning

- uttorkning, muntorrhet, munherpes, muntorsk, magbesvir, halsbranna, buksmaérta eller svullnad
1 buken

- svullnad i mjukdelar, sméirtor (séarskilt smérta i brdstet, ryggen och skelettet), muskelkramper
eller muskelsvaghet

- infektioner i munnen, luftvdgarna och urinvdgarna, smérta vid urinering

- Om strupe, 6m eller rinnande nésa, influensa-liknande symtom, halsont

- avvikande leverfunktionsviarden, dndrade nivaer av socker, bilirubin, fosfater, kalum,
magnesium eller kalcium i blodet

- somnloshet, depression, dndrad smakupplevelse

- utslag, kldda, nagelproblem, torr eller rod hud

- overdriven svettning (inklusive nattsvettningar)

- ringningar i 6ronen

- blodproppar i lungorna

- béltros

- svullnad i huden och domnade hinder och fotter



Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare) &r:

- blodproppar

- avvikande leverfunktionsvirden (hepatotoxicitet)
- njursvikt, blod eller protein i urinen

- utbredd lunginflammation som kan ge arrbildning
- inflammation i bukspottkdrteln

- munsar

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare) ar:

- en allvarlig blodproppssjukdom som leder till utbredd bildning av blodproppar och inre
blodningar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskéterska. Detta giller dven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Eribulin medac ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgéngsdatumet
dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Om Eribulin medac spdds ut for infusion ska den utspddda l6sningen anvéindas omedelbart. Om den
utspadda Idsningen inte anvinds omedelbart ska den forvaras vid 2—8 °C i hogst 48 timmar.

Om Eribulin medac som outspidd l6sning har 6verforts till en spruta ska den forvaras vid 25 °Ci
hogst 24 timmar, eller vid 2—-8 °C i hogst 96 timmar.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor likemedlet anvindas omedelbart. Om det inte anvénds omedelbart
ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fére och under anvandning, pa anvdndaren och ska
normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 °C-8 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

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

- Ovriga innehallsimnen &r etanol, vatten for injektionsvitskor samt saltsyra och


http://www.fimea.fi/

natriumhydroxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Eribulin medac dr en klar och férglos vattenaktig injektionsvitska, 16sning som tillhandahalls i
injektionsflaskor av glas som innehéller 2 ml I6sning. Varje kartong innehaller antingen 1 eller
6 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Tillverkare

AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89
20355 Hamburg
Tyskland

Detta like medel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Danmark: Eribulin medac
Finland: Eribulin medac 0,44 mg/ml injektioneste, liuos

Eribulin medac 0,44 mg/ml injektionsvatska, l6sning
Frankrike: ERIBULINE MEDAC 0,44 mg/mL, solution injectable

Italien: ERIBULINA MEDAC

Norge: Eribulin medac

Slovakien: Eribulin medac 0,44 mg/ml injekény roztok

Sverige: Eribulin medac 0,44 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Tyskland: Eribulin medac 0,44 mg/ml Injektionslosung

Denna bipacksedel dndrades senast i 23.11.2023.



