Indleegsseddel: Information til brugeren

Eribulin Glenmark 0,44 mg/ml injektionsveeske, oplgsning
eribulin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Eribulin Glenmark
Sadan skal du bruge Eribulin Glenmark

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Eribulin Glenmark indeholder det aktive stof eribulin og er et leegemiddel mod kraeft, som virker ved
at stoppe vaeksten og spredningen af kreeftceller.

Eribulin Glenmark anvendes hos voksne med lokalt fremskreden eller metastatisk brystkraft
(brystkreeft, som har spredt sig udover den oprindelige kraeftknude), nar mindst en anden behandling
er prgvet, men ikke laengere virker.

Det anvendes ogsa hos voksne med fremskreden eller metastatisk liposarkom (en type kreeft, der
opstar fra fedtvaevet), nar tidligere behandling er prevet, men ikke leengere virker.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Eribulin Glenmark

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Eribulin Glenmark

- hvis du er allergisk over for eribulinmesilat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Eribulin
Glenmark (angivet i punkt 6).

- hvis du ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller sygeplejersken, far du bruger Eribulin Glenmark:

- hvis du har leverproblemer.

- hvis du har feber eller en infektion.

- hvis du oplever falelseslgshed, prikkende, stikkende fornemmelser, falsomhed over for beraring
eller muskelsvaghed.

- hvis du har hjerteproblemer.

Hvis noget af dette pavirker dig, skal du fortzelle det til leegen, som kan veelge at stoppe behandlingen
eller nedsatte dosis.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke gives til barn i alderen fra O til 18 &r, da det ikke virker.

Brug af andre leegemidler sammen med Eribulin Glenmark
Fortael det altid til lzegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlzgger at bruge andre laegemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Eribulin Glenmark kan forarsage alvorlige fadselsdefekter, og bar ikke anvendes hvis du er gravid,
medmindre det menes at veere klart ngdvendigt efter ngje overvejelse af alle risici for dig og barnet.
Det kan ogsa forarsage permanente frugtbarhedsproblemer i fremtiden hos meend, der tager
behandlingen, og de bgr diskutere dette med deres laege, far de starter behandlingen. Kvinder i den
fertile alder skal anvende meget sikker kontraception under behandling med Eribulin Glenmark og i
7 maneder efter behandlingen med Eribulin Glenmark.

Eribulin Glenmark ma ikke anvendes under amning pa grund af en mulig risiko for barnet.

Maend med partnere i den fertile alder ber ikke fa barn, mens de far behandling med Eribulin
Glenmark. Mand skal anvende en sikker kontraceptionsmetode, mens de tager Eribulin Glenmark og i
4 maneder efter behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Eribulin Glenmark kan forarsage bivirkninger, sasom traethed (meget almindelig) og svimmelhed
(almindelig). Lad veere med at fare motorkearetgj eller betjene maskiner, hvis du fgler dig treet eller er
svimmel.

Eribulin Glenmark indeholder ethanol (alkohol)
Dette leegemiddel indeholder 79 mg alkohol (ethanol) i hvert haetteglas svarende til 40 mg/ml.
Meangden i hvert heetteglas af dette leegemiddel svarer til mindre end 2 ml gl eller 1 ml vin.

Den mindre mangde alkohol i dette leegemiddel vil ikke have nogen naevneveerdig effekt.

3. Sadan skal du bruge Eribulin Glenmark

Du vil fa Eribulin Glenmark af kvalificerede sundhedspersoner som en injektion i en vene, i lgbet af
en periode pa 2 til 5 minutter. Den dosis, du far, er baseret pa din krops overfladeareal (udtrykt i
kvadratmeter, eller m?), som beregnes ud fra din veegt og hgjde. Den saedvanlige dosis Eribulin
Glenmark er 1,23 mg/m?, men laeegen kan justere den ud fra dine blodpraveresultater eller andre
faktorer. For at sikre, at hele dosen af Eribulin Glenmark er givet, anbefales det, at der skylles med en
saltvandsoplgsning i venen, efter Eribulin Glenmark er indgivet.

Hvor ofte vil du fa Eribulin Glenmark?

Eribulin Glenmark indgives normalt pa dag 1 og 8 af hver 21-dags cyklus. Din leege vil bestemme,
hvor mange behandlingscyklusser du skal have. Afhangigt af resultaterne af dine blodprever kan
legen udseaette indgivelsen af leegemidlet, indtil blodpreverne igen er normale. Laegen kan pa det
tidspunkt ogsa beslutte sig for at reducere din dosis.

Sparg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hvis du har brugt for meget Eribulin Glenmark

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Eribulin Glenmark, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Hvis du oplever nogen af falgende alvorlige bivirkninger, skal du holde op med at tage Eribulin
Glenmark og straks sgge laegehjeelp:

- Feber med en galoperende puls, hurtig overfladisk vejrtreekning, kold, bleg, klam eller spattet
hud og/eller forvirring. Dette kan vere tegn pa en tilstand, der kaldes sepsis (blodforgiftning)
— en sveer og alvorlig reaktion pa en infektion. Sepsis er ikke almindelig (kan forekomme hos
op til 1 ud af 100 personer) og kan veere livstruende og medfare dgden.

- Vejrtreekningsproblemer eller haevelse af ansigt, mund, tunge eller hals. Disse kunne vare
tegn pa en ikke almindelig allergisk reaktion (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer).

- Alvorligt hududslat med vabler pa huden, i munden, gjnene og kensdelene. De kan veere tegn
pa en lidelse, der kaldes Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse.
Hyppigheden af denne tilstand er ikke kendt, men den kan vare livstruende.

Andre bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer) er:

- Nedsat antal hvide blodlegemer eller rade blodlegemer
- Treethed eller svaghed

- Kvalme, opkastning, forstoppelse, diarré

- Falelseslashed, prikkende eller stikkende fornemmelse
- Feber

- Appetitlgshed, vaegttab

- Vejrtreekningsbesvaer, hoste

- Smerter i leddene, musklerne og ryggen

- Hovedpine

- Hartab

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er:

- Nedsat antal blodplader (hvilket kan fare til bla marker eller det kan tage laengere at stoppe en

blgdning)

- Infektion med feber, lungebetaendelse kulderystelser

- Hurtig puls, redmen

- Svimmelhed

- Forgget tareproduktion, konjunktivitis (redmen og smhed pa gjets overflade), naeseblod

- Dehydrering, mundtgrhed, forkalelsessar, svampeinfektion i munden, fordgjelseshesveer,
halsbrand, mavesmerter eller havelse

- Havelse af blgddele, smerter (iseer i brystet, ryggen og knoglesmerter), muskelspasmer eller
svaghed

- Mund-, luftvejs- og urinvejsinfektioner, smertefuld vandladning

- Ondt i halsen, gm eller lgbende nase, influenzalignende symptomer, halssmerter

- Unormale leverfunktionsundersggelser, &ndret niveau af sukker, bilirubin, fosfat, kalium,
magnesium eller calcium i blodet

- Sgvnlgshed, depression, &ndret smagssans

- Udsleat, klge, negleproblemer, tar eller rad hud

- Overdreven svedtendens (herunder nattesved)

- Ringen for grerne

- Blodpropper i lungerne

- Helvedesild

- Havelse af huden og falelseslgshed i haender og fadder

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) er:

- Blodpropper
- Unormale praver for leverfunktionen (leverskade)



- Nyresvigt, blod eller protein i urinen

- Udbredt betaendelse i lungerne, hvilket kan medfere ardannelse
- Beteendelse i bugspytkirtlen

- Mundsar

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer) er:

- Enalvorlig forstyrrelse af blodstarkningen, der farer til udbredt dannelse af blodpropper og
indre blgdninger

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gadel

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa esken og hatteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.

Hvis Eribulin Glenmark fortyndes til infusion, skal den fortyndede oplgsning straks anvendes. Hvis
den ikke straks anvendes, skal den fortyndede oplgsning opbevares ved 2 °C - 8 °C i hgjst 48 timer.

Hvis Eribulin Glenmark overfares til en injektionsspragjte som en ufortyndet oplgsning, skal den
opbevares ved 25 °C i hgjst 24 timer eller ved 2 °C - 8 °C i hgjst 96 timer.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet straks anvendes. Hvis det ikke straks anvendes, er
opbevaringstiderne og forholdene under anvendelse brugerens ansvar og vil normalt ikke vere over
24 timer ved 2 °C - 8 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Eribulin Glenmark indeholder:

- Aktivt stof: eribulin. 1 ml indeholder eribulinmesilat svarende til 0,44 mg eribulin. Hvert 2 ml
hatteglas indeholder eribulinmesilat svarende til 0,88 mg eribulin.

- @vrige indholdsstoffer: ethanol og vand til injektionsvaesker, med saltsyre og natriumhydroxid.

Udseende og pakningsstarrelser
Eribulin Glenmark er en klar, farvelgs, vandig injektionsveaske, oplasning, der fas i et hatteglas af
glas indeholdende 2 ml oplgsning. Hver &ske indeholder enten 1 eller 6 hatteglas.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Tyskland

Repraesentant

Glenmark Pharmaceuticals Nordic AB
Propellergatan 2

211 15 Malmo

Sverige

Fremstiller

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

Tyskland

Denne indleegsseddel blev senest eendret 04/2025



