BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Eribulin Tillomed 0,44 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
eribulin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Eribulin Tillomed &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Eribulin Tillomed
Hur du anvénder Eribulin Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Eribulin Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

S A

1. Vad Eribulin Tillomed &r och vad det anvands for

Eribulin Tillomed innehaller den aktiva substansen eribulin och &r ett lakemedel mot cancer som
verkar genom att forhindra vaxt 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 anvands ocksa for vuxna som har avancerat eller metastaserande liposarkom (en typ av cancer
som uppstar i fettvavnad) nar andra behandlingar har prévats men forlorat sin effekt.

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

2. Vad du behodver veta innan du anvander Eribulin Tillomed

Anvéand inte Eribulin Tillomed:

- om du ar allergisk mot eribulinmesilat eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6)

- om du ammar

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskdterska innan du anvéander Eribulin Tillomed:

- om du har leverproblem

- om du har feber eller en infektion

- om du far domningar, pirrningar, stickningar, kanslighet for bercring eller muskelsvaghet
- om du har en hjartdkomma

Om négot av ovanstaende galler dig ska du kontakta ldkare, eftersom behandlingen kan behdva
avbrytas eller dosen minskas.

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

Graviditet, amning och fertilitet



Eribulin kan orsaka allvarliga fosterskador och bor inte anvandas om du &r gravid annat &n om det &r
absolut nédvandigt, och da efter ett noggrant évervagande av riskerna for dig och ditt barn. Det kan
ocksa orsaka bestaende framtida fertilitetsproblem hos man som tar lakemedlet och de bor darfor
diskutera detta med sin lakare innan de paborjar behandlingen. Fertila kvinnor maste anvanda mycket
effektiv preventivmetod under behandling med Eribulin Tillomed och i sju manader efter avslutad
behandling.

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

Man med fertil partner ska inte skaffa barn under behandling med Eribulin Tillomed. Man maste
anvanda en effektiv preventivmetod under behandling med Eribulin Tillomed och i fyra manader efter
avslutad behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner
Eribulin kan orsaka biverkningar sasom trotthet (mycket vanligt) och yrsel (vanligt). Kor inte bil och
anvand inte maskiner om du kénner dig trott eller yr.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r 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 Tillomed innehaller etanol och natrium
Eribulin Tillomed innehaller 39,575 mg etanol per ml.

Injektionsflaska 2 ml
Detta lakemedel innehaller 79,15 mg alkohol (etanol) per injektionsflaska. Mangden i 2 ml av detta
lakemedel motsvarar mindre an 2 ml 6l eller 0,8 ml vin.

Injektionsflaska 3 ml
Detta lakemedel innehaller 118,725 mg alkohol (etanol) per injektionsflaska. Mangden i 3 ml av detta
lakemedel motsvarar mindre an 3 ml ol eller 1,2 ml vin.

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

Eribulin Tillomed innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander Eribulin Tillomed

Eribulin Tillomed ges av kvalificerad halso- 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 m2), som
beraknas fran din langd och vikt. Vanlig dos av Eribulin Tillomed &r 1,23 mg/m?, men den kan behdva
justeras av lakaren med utgangspunkt fran dina blodprovsresultat eller andra faktorer. Det
rekommenderas att en saltldsning spolas in i venen efter injektionen med Eribulin Tillomed for att
sakerstalla att du fatt hela dosen.

Hur ofta ska du behandlas med Eribulin Tillomed?

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

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



4.

Eventuella biverkningar

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

dem.

Sluta anvéanda Eribulin Tillomed och sok omedelbar 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 tillstand som kallas blodforgiftning — en svar och
allvarlig reaktion pa en infektion. Blodforgiftning &r mindre vanligt (kan forekomma hos upp till
1 av 100 anvandare) och kan vara livshotande och leda till déden.

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 kénsorganen. Dessa
kan vara tecken pa ett tillstdnd som kallas Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal
nekrolys. Frekvensen for detta tillstand &r 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
trotthet eller svaghet

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

feber

forlorad aptit, viktminskning

andningssvarigheter, hosta

smarta 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 bldamérken och om du skér eller skadar dig kan det ta
langre tid &n vanligt for blddningen att sluta)

infektion med feber, lunginflammation, frossbrytningar

snabb hjartfrekvens, vallningar

svindel, yrsel

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

uttorkning, muntorrhet, munherpes, muntorsk, magbesvar, halsbranna, buksmérta eller svullnad
i buken

svullnad i mjukdelar, smartor (sarskilt smarta i brostet, ryggen och skelettet), muskelkramper
eller muskelsvaghet

infektioner i munnen, luftvdgarna och urinvégarna, smarta vid urinering

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

avvikande leverfunktionsvarden, andrade nivaer av socker, bilirubin, fosfater, kalium,
magnesium eller kalcium i blodet

somnloshet, depression, &ndrad smakupplevelse

utslag, klada, nagelproblem, torr eller réd hud

Overdriven svettning (inklusive nattsvettningar)

ringningar i éronen

blodproppar i lungorna

baltros

svullnad i huden och domnade h&nder och fotter

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



- blodproppar

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

- utbredd lunginflammation som kan ge &rrbildning
- inflammation i bukspottkorteln

- 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
blédningar

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
5. Hur Eribulin Tillomed ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa injektionsflaskan och kartongen efter {EXP}.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning for en outspadd lésning i en spruta har pavisats i
upp till 4 timmar vid 15-25 °C i normal rumsbelysning eller upp till 24 timmar vid 2 °C-8 °C.

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning fér en utspadd 16sning (0,018 mg/ml till 0,18 mg/ml
Eribulin Tillomed i natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning) har pavisats i upp till 72
timmar vid 2 °C-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 och forvaring, fore och under anvandning, pa anvandaren och ska
normalt inte vara langre &n 24 timmar vid 2 °C-8 °C, om inte utspadning har utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r eribulin. Varje 2 ml injektionsflaska innehaller eribulinmesilat motsvarande

0,88 mg eribulin. Varje 3 ml injektionsflaska innehaller eribulinmesilat motsvarande 1,32 mg eribulin.

Ovriga innehallsamnen ar vattenfri etanol, vatten for injektioner samt saltsyra och natriumhydroxid
(for justering av pH-vardet).


http://www.lakemedelsverket.se

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Eribulin Tillomed &r en klar, farglés 16sning, fri fran synliga partiklar, och som tillhandahalls i
injektionsflaskor med 2 ml eller 3 ml I6sning for injektion.

Varje kartong innehaller antingen 1 eller 6 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Tillomed Malta Limited

Tower Business Centre 2" floor,

Tower Street, SWATAR

Birkirkara, BKR4013, Malta

Tillverkare

Tillomed Malta Ltd.

Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Detta lakemedel &r godként inom europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Eribulin Tillomed 0,44 mg/ml Injektionslésung

Belgien Eribulin Tillomed 0,44 mg/ml oplossing voor injectie
Eribulin Tillomed 0,44 mg/ml solution pour injection
Eribulin Tillomed 0,44 mg/ml Injektionslésung

Bulgarien Eribulin Tillomed 0.44 mg/ml VrxekiroHeH pa3rBop
Eribulin Tillomed 0.44 mg/ml Solution for Injection

Cypern Eribulin Tillomed 0.44 mg/ml gvécipuo didAvpa

Tjeckien ERIBULIN TILLOMED

Danmark Eribulin Tillomed

Finland Eribulin Tillomed

Frankrike ERIBULINE TILLOMED 0.44 mg/ml, Solution injectable

Tyskland Eribulin Tillomed 0,44 mg/ml Injektionslésung

Grekland Eribulin/ Tillomed

Ungern Eribulin Tillomed 0.44 mg/ml oldatos injekcid

Irland Eribulin Tillomed 0.44 mg/ml Solution for Injection

Italien ERIBULINA TILLOMED

Litauen Eribulin Tillomed 0.44 mg/ml injekcinis tirpalas

Malta Eribulin Tillomed 0.44 mg/ml Solution for Injection

Nederlanderna Eribulin Tillomed 0,44 mg/mL oplossing voor injectie

Norge Eribulin Tillomed

Polen Eribulin Tillomed

Portugal Eribulin Tillomed 0.44 mg/ml solug&o injetavel

Slovakien Eribulin Tillomed 0.44 mg/ml injekény roztok

Spanien Eribulin Tillomed 0,44 mg/ml Solucién para inyeccién

Sverige Eribulin Tillomed

Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-10-14



	BIPACKSEDEL
	Bipacksedel: Information till användaren
	Läs noga igenom denna bipacksedel innan du börjar använda detta läkemedel. Den innehåller information som är viktig för dig.
	I denna bipacksedel finns information om följande:
	1.	Vad Eribulin Tillomed är och vad det används för
	2.	Vad du behöver veta innan du använder Eribulin Tillomed
	Använd inte Eribulin Tillomed:
	Varningar och försiktighet
	Andra läkemedel och Eribulin Tillomed
	Graviditet, amning och fertilitet
	Körförmåga och användning av maskiner
	3.	Hur du använder Eribulin Tillomed
	Hur ofta ska du behandlas med Eribulin Tillomed?
	4.	Eventuella biverkningar
	Rapportering av biverkningar
	5.	Hur Eribulin Tillomed ska förvaras
	6.	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar
	Innehållsdeklaration
	Läkemedlets utseende och förpackningsstorlekar
	Innehavare av godkännande för försäljning
	Tillverkare
	Denna bipacksedel ändrades senast 2026-10-14


