Bipacksedel: Information till anvandaren

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml injektionsvatska, I6sning
eribulin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Eribulin EVER Pharma &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du ges Eribulin EVER Pharma
Hur du anvénder Eribulin EVER Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Eribulin EVER Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Eribulin EVER Pharma ar och vad det anvands for

Eribulin EVER Pharma innehéller den aktiva substansen eribulin och &r ett lakemedel mot cancer som
verkar genom att forhindra véxt och spridning av cancerceller.

Det anvénds for vuxna for att behandla lokalt framskriden eller metastaserande bréstcancer
(brostcancer som har spridits utanfor den ursprungliga tumoren) nar atminstone en annan behandling
har provats men forlorat sin effekt.

Det anvénds ocksa for vuxna som har avancerat eller metastaserande liposarkom (en typ av cancer
som uppstar i fettvavnad) nar andra behandlingar har provats men forlorat sin effekt.

Eribulin som finns i Eribulin EVER Pharma kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Eribulin EVER Pharma

Anvénd inte Eribulin EVER Pharma

- om du &r allergisk mot eribulinmesilat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du anvénder Eribulin EVER Pharma:

- om du har leverproblem

- om du har feber eller en infektion

- om du far domningar, pirrningar, stickningar, kanslighet for beréring eller muskelsvaghet
- om du har en hjartakomma.



Om nagot av ovanstaende galler dig ska du kontakta lakare, eftersom behandlingen kan behéva
avbrytas eller dosen minskas.

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

Andra lakemedel och Eribulin EVER Pharma
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda andra lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Eribulin EVER Pharma kan orsaka allvarliga fosterskador och bér inte anvéndas om du ar gravid
annat an om det ar absolut nddvéndigt, och da efter ett noggrant dvervagande av riskerna for dig och
ditt barn. Det kan ocksa orsaka bestaende framtida fertilitetsproblem hos méan som tar lakemedlet och
de bor darfor diskutera detta med sin lakare innan de pabdrjar behandlingen. Kvinnor i fertil alder bor
anvanda en effektiv preventivmetod under och upp till tre manader efter avslutad behandling med
Eribulin EVER Pharma.

Eribulin EVER Pharma far inte anvandas under amning pa grund av den eventuella risken for barnet.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Eribulin EVER Pharma kan orsaka biverkningar sdsom trétthet (mycket vanligt) och yrsel (vanligt).
Kor inte bil och anvand inte maskiner om du kanner dig trott eller yr.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Eribulin EVER Pharma innehaller etanol (alkohol)

2 ml injektionsflaska
Detta lakemedel innehaller 79 mg alkohol (etanol) per injektionsflaska. Mangden i 2 ml av detta
lakemedel motsvarar mindre an 2 ml 6l eller 1 ml vin.

3 ml injektionsflaska
Detta lakemedel innehaller 118,5 mg alkohol (etanol) per injektionsflaska. Méangden i 3 ml av detta
lakemedel motsvarar mindre &n 3 ml 6l eller 1 ml vin.

Den laga méangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per milliliter, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Eribulin EVER Pharma

Eribulin EVER Pharma ges av kvalificerad halso- och sjukvardspersonal som en injektion i ett
blodkarl under 2 till 5 minuter. Den dos du far baseras pa din kroppsyta (uttryckt i kvadratmeter, eller
m2), som beraknas fran din langd och vikt. Vanlig dos av Eribulin EVER Pharma &r 1,23 mg/m2, men
den kan behova justeras av lakaren med utgangspunkt fran dina blodprovsresultat eller andra faktorer.
Det rekommenderas att en saltldsning spolas in i venen efter injektionen med Eribulin EVER Pharma
for att sakerstalla att du fatt hela dosen.

Hur ofta ska du behandlas med Eribulin EVER Pharma?

Eribulin EVER Pharma ges oftast dag 1 och 8 i varje 21-dagarscykel. Lakaren avgor hur manga
behandlingscykler du kommer att behéva. Beroende pa dina blodprovsresultat kan lakaren behéva
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skjuta upp behandlingen tills blodproverna ater visar normala véarden. Lakaren kan da aven besluta om
att sénka dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4, Eventuella biverkningar

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

Sluta anvanda Eribulin EVER Pharma och sok omedelbart lakarvard 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 pa ett tillstdnd som kallas blodforgiftning — en svar och allvarlig
reaktion pa en infektion. Blodférgiftning ar 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 anvandare).

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

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

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

- illamaende, krakningar, forstoppning, diarré

- domningar, pirrningar eller stickningar

- feber

- forlorad aptit, viktminskning

- andningssvarigheter, hosta

- smadrta i leder, muskler och rygg

- huvudvérk

- haravfall.

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

- minskat antal blodplattar (som kan leda till blamarken och om du skér eller skadar dig kan det ta
langre tid &n vanligt for blédningen att sluta)

- infektion med feber, lunginflammation, frossbrytningar

- snabb hjartfrekvens, vallningar

- svindel, yrsel

- Okad tarproduktion, konjunktivit (rodnad och 6mhet i 6gonvitan), nasblédning

- uttorkning, muntorrhet, munherpes, muntorsk, magbesvar, halsbrénna, buksmarta eller svullnad i
buken

- svullnad i mjukdelar, smartor (sérskilt smarta i brostet, 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 leverfunktionsvarden, dndrade nivaer av socker, bilirubin, fosfater, kalium, magnesium
eller kalcium i blodet

- sOmnloshet, depression, andrad smakupplevelse

- utslag, klada, nagelproblem, torr eller rod hud



- Overdriven svettning (inklusive nattsvettningar)
- ringningar i 6ronen

- blodproppar i lungorna

- baltros

- svullnad i huden och domnade hander och fotter.

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

- blodproppar

- awvikande leverfunktionsvarden (hepatotoxicitet)
- njursvikt, blod eller protein i urinen

- utbredd lunginflammation som kan ge arrbildning
- inflammation i bukspottkdrteln

- munsar.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare) ar:

- en allvarlig blodproppssjukdom som leder till utbredd bildning av blodproppar och inre blddningar.
Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. Detta galler aven eventuella biverkningar

som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Eribulin EVER Pharma ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Kemisk och fysikalisk hallbarhet under anvandning for outspadd 16sning i en spruta har visats i upp till
8 timmar vid 15-25 °C i normal rumsbelysning eller upp till 32 timmar vid 2-8 °C.

Kemisk och fysikalisk hallbarhet under anvandning for utspadd 16sning (0,012 mg/ml till 0,18 mg/mi
eribulin i natriumkloridldsning 9 mg/ml (0,9 %) har visats i upp till 8 timmar vid 15-25 °C i normal
rumsbelysning eller upp till 48 timmar vid 2-8 °C, om inte utspadning har utforts under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor lakemedlet anvéndas omedelbart. Om det inte anvands omedelbart
ligger ansvaret for hallbarhetstider under forvaring och forhallanden innan anvandning, pa anvéandaren
och ska normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2-8 °C, om inte utspadning har utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

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


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehalisdeklaration

- Den aktiva substansen ar eribulin. Varje injektionsflaska om 2 ml innehaller eribulinmesilat
motsvarande 0,88 mg eribulin. Varje injektionsflaska om 3 ml innehaller eribulinmesilat
motsvarande 1,32 mg eribulin.

- Ovriga innehallsamnen &r etanol, vatten for injektionsvatskor, samt eventuellt saltsyra och
natriumhydroxid i mycket sma mangder (for pH-justering).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Eribulin EVER Pharma &r en klar, farglos vattenlosning for injektion, som ar fri fran partiklar och som
tillhandahalls i injektionsflaskor av glas med gummipropp, aluminiumférsegling och snapplock i plast.
Injektionsflaskorna innehaller 2 ml eller 3 ml I6sning och ar forpackade i en kartong.

Varije kartong innehaller 1 eller 6 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Osterrike

Tillverkare

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Tyskland

Oncomed Manufacturing a.s.
Karasek 2229/1b

62100 Brno Rechkovice
Tjeckien

Lokal representant
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-06-07

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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