Indlegsseddel: Information til brugeren
Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
eribulin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

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

- Kontakt legen eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Eribulin EVER Pharma
Sadan skal du bruge Eribulin EVER Pharma

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AR

1. Virkning og anvendelse

Eribulin EVER Pharma indeholder det aktive stof eribulin og er et leegemiddel mod kreeft, som virker
ved at stoppe veksten og spredningen af kraftceller.

Eribulin EVER Pharma anvendes hos voksne med lokalt fremskreden eller metastatisk brystkreaeft
(brystkreeft, som har spredt sig udover den oprindelige kraftknude), nar mindst en anden behandling
er provet, 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 provet, men ikke langere virker.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Eribulin EVER Pharma

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Eribulin EVER Pharma

- hvis du er allergisk over for eribulinmesilat eller et af de @vrige indholdsstoffer i Eribulin EVER
Pharma (angivet i punkt 6)

- hvis du ammer

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller sygeplejersken, for du bruger Eribulin EVER Pharma:

- hvis du har leverproblemer

- hvis du har feber eller en infektion

- hvis du oplever folelseslashed, prikkende, stikkende fornemmelser, folsomhed over for beraring
eller muskelsvaghed

- hvis du har hjerteproblemer

Hvis noget af dette pavirker dig, skal du fortaelle det til laegen, som kan velge at stoppe behandlingen
eller nedsatte dosis.


http://www.indlaegsseddel.dk/

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

Brug af andre lzegemidler sammen med Eribulin EVER Pharma
Forteael det altid til l&egen, hvis du bruger andre laegemidler, for nylig har brugt andre laegemidler eller
planleegger at bruge andre legemidler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Eribulin EVER Pharma kan forarsage alvorlige fodselsdefekter, og det ber ikke anvendes, hvis du er
gravid, medmindre det menes at vaere klart nedvendigt efter ngje overvejelse af alle risici for dig og
barnet. Det kan ogsa forarsage permanente frugtbarhedsproblemer i fremtiden hos mand, der tager
leegemidlet, og de ber diskutere dette med deres laege, for de starter behandlingen. Kvinder i den
fodedygtige alder skal anvende sikker prevention under behandlingen med Eribulin EVER Pharma og
3 méneder efter behandlingen.

Eribulin EVER Pharma maé ikke anvendes under amning pé grund af en mulig risiko for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Eribulin EVER Pharma kan forarsage bivirkninger, sdsom traethed (meget almindelig) og svimmelhed
(almindelig). Lad vaere med at fore motorkeretgj eller betjene maskiner, hvis du feler dig traet eller er
svimmel.

Eribulin EVER Pharma indeholder ethanol (alkohol)

Heetteglas 2 ml
Dette leegemiddel indeholder 79 mg alkohol (ethanol) i hvert heetteglas. Mangden i 2 ml af dette
leegemiddel svarer til mindre end 2 ml ol eller 1 ml vin.

Heetteglas 3 ml
Dette leegemiddel indeholder 118,5 mg alkohol (ethanol) i hvert hatteglas. Mangden i 3 ml af dette
leegemiddel svarer til mindre end 3 ml ol eller 1 ml vin.

Den mindre maengde alkohol i dette leegemiddel vil ikke have nogen nevnevardig effekt.

Eribulin EVER Pharma indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. ml, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Eribulin EVER Pharma

Du vil fa Eribulin Ever Pharma af en kvalificeret sundhedsperson som en injektion i en vene, i lobet af
en periode pé 2 til 5 minutter. Den dosis, du far, er baseret pé din krops overfladeareal (udtrykt i
kvadratmeter, eller m?), som beregnes ud fra din vaegt og hejde. Den sa&dvanlige dosis Eribulin EVER
Pharma er 1,23 mg/m?, men leegen kan justere den ud fra dine blodpreveresultater eller andre faktorer.
For at sikre, at hele dosen af Eribulin EVER Pharma er givet, anbefales det, at der skylles med en
saltvandsoplesning i venen, efter Eribulin EVER Pharma er indgivet.

Hvor ofte vil du fi Eribulin EVER Pharma?

Eribulin EVER Pharma indgives normalt pa dag 1 og 8 af hver 21-dags cyklus. Din laege vil
bestemme, hvor mange behandlingscyklusser du skal have. Afhengigt af resultaterne af dine
blodprever kan legen udsette indgivelsen af legemidlet, indtil blodpreverne igen er normale. Laegen
kan pa det tidspunkt ogsé beslutte sig for at reducere din dosis.

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Eribulin EVER Pharma, end der
star 1 denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

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



4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever nogen af folgende alvorlige symptomer, skal du holde op med at tage Eribulin EVER
Pharma og straks sege laegehjeelp:

- feber med en galoperende puls, hurtig overfladisk vejrtraekning, kold, bleg, klam eller speettet hud
og/eller forvirring. Dette kan vaere tegn pa en tilstand, der kaldes sepsis (blodforgiftning) — en
svaer og alvorlig reaktion pé en infektion. Sepsis er ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1
ud af 100 personer) og kan vere livstruende og medfere deden.

- vejrtreekningsproblemer eller hevelse af ansigt, mund, tunge eller svaelg. Dette kunne vare tegn
pa en ikke almindelig allergisk reaktion (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer).

- alvorligt hududslet med vabler pa huden, i munden, gjnene og kensdelene. Dette kan vare tegn pa
en lidelse, der kaldes Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse. Hyppigheden af
denne lidelse er ikke kendt, men den kan vere livstruende.

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

- nedsat antal hvide blodlegemer eller rede blodlegemer
- traethed eller svaghed

- kvalme, opkastning, forstoppelse, diarré

- folelsesloshed, prikkende eller stikkende fornemmelse
- feber

- appetitleshed, vagttab

- vejrtreekningsbesvaer, hoste

- smerter i led, muskler og ryg

- hovedpine

- hartab

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

- nedsat antal blodplader (hvilket kan fere til bl& maerker eller det kan tage laengere at stoppe en
bledning)

- infektion med feber, lungebetendelse, kulderystelser

- hurtig puls, redmen

- svimmelhed

- forpget tareproduktion, konjunktivitis (redmen og emhed pa gjets overflade), naeseblod

- dehydrering, mundterhed, forkelelsessar, svampeinfektion i munden, fordgjelsesbesver,
halsbrand, mavesmerter eller havelse

- havelse af bladdele, smerter (iser i brystet, ryggen og knoglesmerter), muskelspasmer eller
svaghed

- mund-, luftvejs- og urinvejsinfektioner, smertefuld vandladning

- ondt i halsen, em eller labende naese, influenzalignende symptomer, halssmerter

- unormale leverfunktionsundersegelser, &ndret niveau af sukker, bilirubin, fosfat, kalium,
magnesium eller calcium i blodet

- sevnleshed, depression, andret smagssans

- udslet, klee, negleproblemer, tor eller red hud

- overdreven svedtendens (herunder nattesved)

- ringen for ererne

- blodpropper i lungerne

- helvedesild

- havelse af huden og felelseslashed i hender og fodder



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

- blodpropper

- unormale prover for leverfunktionen (leverskade)

- nyresvigt, blod eller protein i urinen

- udbredt betendelse i lungerne, hvilket kan medfere ardannelse
- Dbetaendelse i bugspytkirtlen

- mundsar

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

- en alvorlig forstyrrelse af blodsterkningen, der ferer til udbredt dannelse af blodpropper og indre
bledninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

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 laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa esken og hatteglasset efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den nevnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Kemisk og fysisk stabilitet under anvendelse for den ufortyndede oplesning i en injektionssprejte er
blevet pavist i op til 8 timer ved 15 °C - 25 °C og normal belysning, eller op til 32 timer ved
2°C-8°C.

Kemisk og fysisk stabilitet under anvendelse for den fortyndede oplesning (0,012 mg/ml til

0,18 mg/ml eribulin i natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaske, oplasning) er blevet pavist i
8 timer ved 15 °C - 25 °C og normal belysning, og i op til 48 timer ved 2 °C - 8 °C, medmindre
fortyndingen blev udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Fra et mikrobiologisk synspunkt skal produktet straks anvendes. Hvis det ikke straks anvendes, er
opbevaringstiderne og -betingelserne for anvendelse brugerens ansvar og vil normalt ikke vere over
24 timer ved 2 °C - 8 °C, medmindre fortyndingen blev udfert under kontrollerede og validerede
aseptiske betingelser.

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Eribulin EVER Pharma indeholder:

- Aktivt stof: eribulin. Hvert 2 ml hatteglas indeholder eribulinmesilat svarende til 0,88 mg
eribulin. Hvert 3 ml hatteglas indeholder eribulinmesilat svarende til 1,32 mg eribulin.

- @vrige indholdsstoffer: ethanol og vand til injektionsvasker, muligvis med meget sma mangder
saltsyre og natriumhydroxid til justering af pH.

Udseende og pakningsstoerrelser

Eribulin EVER Pharma er en klar, farveles, vandig injektionsveaske, oplesning, der stort set er fri for
synlige partikler, og som f8s i et haetteglas lukket med en gummiprop og aluminiumkrympelag med en
plastic-flip-off-skive. Haetteglassene indeholder 2 ml eller 3 ml oplesning og er anbragt i en &ske.

Hver @ske indeholder enten 1 eller 6 heetteglas.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Dstrig

Reprasentant
FrostPharma AB
Berga Backe 2
182 53 Danderyd
Sverige

Fremstiller

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Tyskland

Oncomed Manufacturing a.s.
Karasek 2229/1b

62100 Brno Rechkovice
Tjekkiet

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 07/2024

Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:
Se produktresuméet for fuldsteendig information.
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