Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Eribulin EVER Pharma, 0,44 mg/mL, roztwoér do wstrzykiwan
Eribulinum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Eribulin EVER Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eribulin EVER Pharma
Jak stosowac lek Eribulin EVER Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Eribulin EVER Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Eribulin EVER Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Eribulin EVER Pharma zawiera substancje czynng nazywang erybuling i jest lekiem stosowanym
w leczeniu raka, dziatajagcym poprzez hamowanie wzrostu i rozprzestrzeniania si¢ komorek raka.

Jest stosowany u dorostych w leczeniu zaawansowanego raka piersi lub raka piersi z przerzutami (raka
piersi, ktory rozprzestrzenit si¢ poza pierwotny guz), gdy co najmniej jedna inna terapia zostata
wyprobowana, ale stracita swoja skutecznos¢.

Jest rbwniez stosowany u dorostych w leczeniu zaawansowanego thuszczakomigsaka lub
thuszczakomigsaka z przerzutami (rodzaj nowotworu, ktory wywodzi si¢ z tkanki thuszczowe;j), gdy
inna terapia zostata wyprobowana, ale stracita swoja skutecznos¢.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eribulin EVER Pharma

Kiedy nie stosowac leku Eribulin EVER Pharma:

- jesli pacjent ma uczulenie na erybuliny mezylan lub ktoérykolwiek z pozostalych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Eribulin EVER Pharma nalezy omowic¢ to z lekarzem lub

pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby

- jesli u pacjenta wystepuje gorgczka lub zakazenie

- jesli u pacjenta wystgpowato drgtwienie, mrowienie, uczucie ktucia skory, wrazliwos¢ na dotyk
lub ostabienie migéni

- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
ktory moze wstrzymac leczenie lub zmniejszy¢ dawke.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku od 0 do 18 lat z powodu braku



skutecznosci.

Lek Eribulin EVER Pharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek Eribulin EVER Pharma moze powodowa¢ cigzkie wady wrodzone i nie nalezy stosowaé go

u kobiet w cigzy, chyba Ze jest to wyraznie niezbedne, po uwaznym rozwazeniu catego ryzyka dla
matki oraz dziecka. Lek moze rowniez powodowac w przysztosci trwate problemy z ptodnoscia

u mezezyzn, ktérzy go przyjmuja. Mezczyzni powinni doktadnie omoéwic to ze swoim lekarzem przed
rozpoczeciem leczenia. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng metode
antykoncepcji w trakcie i do 3 miesi¢cy po zakonczeniu leczenia lekiem Eribulin EVER Pharma.

Podczas karmienia piersig nie wolno stosowac¢ leku Eribulin EVER Pharma z uwagi na mozliwe
ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Eribulin EVER Pharma moze powodowa¢ dziatania niepozadane takie jak zmgczenie (bardzo
czgsto) 1 zawroty glowy (czesto). Nie wolno prowadzi¢ pojazdow, ani obstugiwac maszyn

w przypadku odczucia zmeczenia oraz zawrotow glowy.

Lek Eribulin EVER Pharma zawiera etanol (alkohol)

Fiolka 2 mL

Ten lek zawiera 79 mg alkoholu (etanolu) w kazdej fiolce. Ilo§¢ alkoholu w 2 mL tego leku jest
rownowazna mniej niz 2 mL piwa lub 1 mL wina.

Fiolka 3 mL
Ten lek zawiera 118,5 mg alkoholu (etanolu) w kazdej fiolce. llos¢ alkoholu w 3 mL tego leku jest
rownowazna mniej niz 3 mL piwa lub 1 mL wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Lek Eribulin EVER Pharma zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdym mL, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Eribulin EVER Pharma

Lek Eribulin EVER Pharma zostanie podany pacjentowi przez wykwalifikowany fachowy personel
medyczny jako zastrzyk do zyly, trwajacy od 2 do 5 minut. Dawka, ktdéra otrzyma pacjent, zalezy od
powierzchni ciata (pc.) pacjenta (wyrazonej w metrach kwadratowych lub m?), ktora obliczana jest na
podstawie masy ciala oraz wzrostu. Zwykle stosowana dawka leku Eribulin EVER Pharma wynosi
1,23 mg/m? pc., ale lekarz moze dawke dostosowa¢ indywidualnie w zalezno$ci od wynikow badan
krwi Iub innych czynnikdéw. W celu zapewnienia podania catej dawki leku Eribulin EVER Pharma,
po podaniu leku, nalezy wstrzyknaé przez zestaw do wktucia dozylnego roztwor soli fizjologicznej.

Jak czesto lek Eribulin EVER Pharma bedzie podawany pacjentowi?

Lek Eribulin EVER Pharma jest zazwyczaj podawany w 1. oraz 8. dniu kazdego 21-dniowego cyklu
leczenia. Lekarz prowadzacy okresli ilos¢ cykli leczenia, jakg powinien otrzymacé pacjent.

W zaleznosci od wynikow badan krwi pacjenta lekarz moze wstrzymac podanie leku, dopoki wyniki
badan krwi nie powrocg do normy. Lekarz moze réwniez zadecydowaé o zmniejszeniu dawki
podawanej pacjentowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej, cigzkich objawow, powinien
przerwac¢ przyjmowanie leku Eribulin EVER Pharma i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- Goraczka z przyspieszonym rytmem serca, nagly ptytki oddech, uczucie zimna, blados¢,
wilgotna skoéra Iub plamy na skorze i (lub) uczucie splatania. Moga to by¢ objawy choroby
nazywanej posocznicg — nasilone;j i cigzkiej reakcji na zakazenie. Posocznica wystepuje niezbyt
czesto (moze wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na 100), moze zagraza¢ zyciu i moze zakonczy¢
si¢ zgonem.

- Jakiekolwiek trudnosci z oddychaniem lub obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardta. Moga by¢ to
objawy niezbyt czesto wystepujacej reakcji alergicznej (moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 osoby
na 100).

- Ciezkie przypadki wysypki skornej z pecherzami na skorze, ustach, oczach i narzadach
plciowych. Moga by¢ to objawy choroby nazywanej zespotem Stevensa-Johnsona/toksycznym
martwiczym oddzielaniem si¢ naskorka. Czesto$¢ wystgpowania tej choroby jest nieznana,
jednak moze ona zagrazac zyciu.

Inne dziatania niepozadane:

Dziataniami niepozadanymi wystepujacymi bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10)
sa:

- Zmniegjszenie liczby bialych lub czerwonych krwinek
- Zmgczenie lub ostabienie

- Nudnosci, wymioty, zaparcie, biegunka

- Dretwienie, odczucia mrowienia i khucia

- Gorgczka

- Utrata apetytu, utrata masy ciata

- Trudnosci z oddychaniem, kaszel

- Bol stawow, migsni oraz plecow

- Bol gtowy

- Wypadanie wlosow

Dziataniami niepozadanymi wystepujacymi czgsto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10) sa:

- Zmniejszenie liczby plytek krwi (mogace prowadzi¢ do siniaczen oraz dtuzszego czasu
potrzebnego do zatrzymania krwawienia)

- Zakazenie z goraczka, zapalenie ptuc, dreszcze

- Szybka czgstos¢ akcji serca, uderzenia gorgca

- Zawroty glowy

- Lzawienie, zapalenie spojowek (zaczerwienienie i bol powierzchni oka), krwawienie z nosa

- Odwodnienie, sucho$¢ w jamie ustnej, opryszka, plesniawka w jamie ustnej, niestrawnosc,
zgaga, bol lub obrzek brzucha

- Obrzek tkanek migkkich, bole (w szczegolnosci klatki piersiowej, kregostupa i kosci), skurcze
lub ostabienie migs$ni

- Zakazenia jamy ustnej, drog oddechowych i drég moczowych, bdl przy oddawaniu moczu

- Zapalenie gardta, zapalenie nosa lub niezyt nosa, objawy grypopodobne, bdl gardta

- Nieprawidtowosci w badaniach czynno$ci watroby, zmiany w st¢zeniu cukru (glukozy),
bilirubiny, fosforanow, potasu, magnezu lub wapnia we krwi

- Bezsenno$¢, depresja, zmiana zmystu smaku

- Trudnosci w oddychaniu, kaszel, bdl gardta

- Wysypka, §wiad, zmiany w obrgbie paznokci, sucho$¢ lub zaczerwienienie skory

- Nadmierne pocenie (w tym nocne poty)



- Dzwonienie w uszach

- Zakrzepy krwi w ptucach

- Potpasiec

- Obrzek skory oraz dretwienie dtoni i stop

Dziataniami niepozadanymi wystepujacymi niezbyt czgsto (mogg wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 osoby na
100) sa:

- Zakrzepy krwi

- Nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby (hepatotoksycznosc)
- Niewydolnos¢ nerek, obecnos¢ krwi lub biatka w moczu

- Rozlegte zapalenie ptuc, ktore moze prowadzi¢ do bliznowacenia

- Zapalenie trzustki

- Owrzodzenie jamy ustnej

Dziataniami niepozadanymi wystepujacymi rzadko (mogg wystapic u nie wigcej niz 1 osoby na
1 000) sa:

- Cigzkie zaburzenia krzepnigcia krwi, prowadzace do powstawania w obrebie calego ciata
skrzepoéw oraz krwotokow wewnetrznych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Eribulin EVER Pharma
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: Termin
waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ nierozcienczonego roztworu w strzykawce przez okres do
8 godzin w temperaturze od 15 do 25°C w $wietle pokojowym lub do 32 godzin w temperaturze od
2 do 8°C.

Wykazano chemiczna i fizyczng stabilnos¢ rozcienczonego roztworu [od 0,012 mg/mL do

0,18 mg/mL erybuliny w 9 mg/mL (0,9%) roztworu chlorku sodu do wstrzykiwan| przez 8 godzin
w temperaturze od 15 do 25°C w §wietle pokojowym oraz przez maksymalnie 48 godzin

w temperaturze od 2 do 8°C, o ile rozcienczenie mialo miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Zwykle czas
ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2 do 8°C, o ile rozcienczenie miato
miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Eribulin EVER Pharma

- Substancja czynng leku jest erybulina. Kazda fiolka z 2 mL roztworu zawiera erybuliny
mezylan w iloéci odpowiadajgcej 0,88 mg erybuliny. Kazda fiolka z 3 mL roztworu zawiera
erybuliny mezylan w ilo$ci odpowiadajacej 1,32 mg erybuliny.

- Pozostate sktadniki to: etanol bezwodny i woda do wstrzykiwan oraz ewentualnie kwas solny,
stezony 1 sodu wodorotlenek w bardzo matych ilo$ciach, w celu ustalenia pH.

Jak wyglada lek Eribulin EVER Pharma i co zawiera opakowanie

Lek Eribulin EVER Pharma to klarowny, bezbarwny, wodny roztwoér do wstrzykiwan, praktycznie
bez widocznych czastek statych dostgpny w szklanych fiolkach zamknietych gumowym korkiem

i aluminiowym kapslem z plastikowym wieczkiem typu flip-off. Fiolki zawieraja 2 mL lub 3 mL
roztworu i umieszczone sg w tekturowym pudetku.

Kazde tekturowe pudetko zawiera 1 lub 6 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

Wytworca

Oncomed Manufacturing a.s.
Karasek 2229/1b

621 00 Brno Rechkovice
Republika Czeska

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EVER Pharma Poland Sp. z o.0.

e-mail: office.pl@everpharma.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria: Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/mL Injektionslésung

Belgia: Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/mL oplossing voor injectie / solution injectable /
Injektionslésung

Bulgaria: Epu6ynmua EVER Pharma 0,44 mg/mL uHXEKIMOHEH Pa3TBOp

Chorwacja: Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/mL otopina za injekciju

Dania: Eribulin EVER Pharma


mailto:office.pl@everpharma.com

Finlandia
Francja:
Grecja:
Hiszpania:
Holandia:
Irlandia:
Litwa:
Niemcy:
Norwegia:
Polska:
Portugalia:
Republika Czeska:
Rumunia:
Stowenia:
Stowacja:
Szwecja:
Wegry:
Wiochy:

Eribulin EVER Pharma

ERIBULINE EVER PHARMA 0,44 mg/mL, solution injectable
Eribulin/EVER Pharma

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/mL solucioén inyectable EFG
Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/mL oplossing voor injectie
Eribulin EVER Pharma 0.44 mg/mL solution for injection
Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/mL injekcinis tirpalas
Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/mL Injektionslésung
Eribulin EVER Pharma

Eribulin EVER Pharma

Eribulina Ever Pharma

Eribulin EVER Pharma

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/mL solutie injectabila
Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/mL raztopina za injiciranje
Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/mL injek¢ény roztok

Eribulin EVER Pharma

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/mL oldatos injekcio
Eribulina EVER Pharma

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sg wylacznie dla fachowego personelu medycznego:
W celu uzyskania szczegétowych informacji, nalezy zapozna¢ si¢ z Charakterystyka Produktu

Leczniczego.
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