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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Eribulin AGmed
0,44 mg/ml injekény roztok
eribulin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi icinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informaécii sa dozviete

1 Co je Eribulin AGmed a na &o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Eribulin AGmed
3. Ako pouzivat’ Eribulin AGmed

4. Mozné vedlajsie tcinky

5 Ako uchovavat’ Eribulin AGmed

6 Obsah balenia a d’alie informacie

—
.

Co je Eribulin AGmed a na ¢o sa pouZiva

Eribulin AGmed obsahuje liecivo eribulin a je to liek proti rakovine, ktory pdsobi tak, ze
zastavuje rast a Sirenie rakovinovych buniek.

Pouziva sa u dospelych na liecbu lokalne pokrocilej alebo metastatickej rakoviny prsnika (t. j.
rakoviny prsnika, ktora sa rozsirila d’alej z povodného nadoru), a to v pripade, ked’ sa vyskusala
minimalne jedna in4 liecba, ktora vsak prestala u¢inkovat’.

Tiez sa pouziva u dospelych pri pokrocilom alebo metastatickom liposarkéme (druhu rakoviny, ktora
vznika z tukového tkaniva), ked’ sa predchadzajuica terapia vyskutsala, ale stratila u¢inok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Eribulin AGmed

Nepouzivajte Eribulin AGmed:

- ak ste alergicky na eribulinium-mezylat alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Eribulin AGmed, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:

- ak mate problémy s pecenou,

- ak mate horucku alebo infekciu,

- ak sa u vas vyskytne strata citlivosti, brnenie, tfpnutie, citlivost’ na dotyk alebo svalova
slabost’,

- ak mate problémy so srdcom.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, oznamte to svojmu lekarovi, ktory mozno
bude chciet’ ukoncit’ lie¢bu alebo znizit’ davku.

Deti a dospievajuci
Nepodévajte tento liek detom vo veku od 0 do 18 rokov, pretoze u nich neucinkuje.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2025/00679-REG

Iné lieky a Eribulin AGmed
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Zeny v plodnom veku musia pouZivat' G¢inna antikoncepciu poéas liecby Eribulinom AGmed a
najmenej 7 mesiacov po liecbe. Muzom sa odporaca nesplodit’ diet'a a musia pouzivat’ i¢innt
antikoncepciu pocas liecby Eribulinom AGmed a najmenej 4 mesiace po liecbe.

Eribulin AGmed mé&ze sposobovat’ zavazné vrodené chyby a nema sa pouzivat, ak ste tehotna,
pokial’ sa to po dokladnom zvazeni vSetkych rizik pre vas a vase diet’a nepovazuje za jednoznacne
nevyhnutné.

Eribulin AGmed sa nesmie pouzivat’ pocas dojcenia z dovodu mozného rizika pre diet’a.

Ak pacient planuje mat’ deti po ukonceni liecby eribulinom, odporuca sa genetickd konzultacia.
Eribulin méze v buducnosti vyvolat’ trvalé problémy s plodnost'ou u muzov, ak ho uzivaju. Pred
zaciatkom lieCby to maju prediskutovat’ so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Eribulin AGmed md&ze sposobovat’ vedlajsie ucinky, ako inava (vel'mi Castd) a zavrat (Casty).
Neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, ak sa citite unaveny alebo mate zavrat.

Eribulin AGmed obsahuje etanol (alkohol)
Tento liek obsahuje 79 mg etanolu (alkohol) v 2 ml injekéného roztoku, co zodpoveda 39,5 mg/ml.
Mnozstvo v 2 ml injekéného roztoku tohto lieku zodpovedd menej ako 2 ml piva alebo 1 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 1 ml injekéného roztoku, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Eribulin AGmed

Eribulin AGmed vam bude podéavat’ kvalifikovany zdravotnicky pracovnik vo forme injekcie do zily
pocas 2 — 5 mintt. Davka, ktort dostanete, je odvodena od plochy povrchu vasho tela (vyjadrena v
metroch tvorcovych alebo m?), ktora sa vypocita z vasej hmotnosti a vysky. Zvy¢ajna davka
Eribulinu AGmed je 1,23 mg/m?, vas§ lekar ju v§ak moze upravit’ podl'a vysledkov vasich krvnych
vySetreni alebo inych faktorov. Na zarucenie podania celej davky Eribulinu AGmed sa odporuca
vstreknutie fyziologického roztoku do Zily po podani Eribulinu AGmed.

Ako ¢asto vam budu podavat’ Eribulin AGmed?

Eribulin AGmed sa zvyc¢ajne podava na 1. a 8. den kazdého 21-diového cyklu. Vas lekar urci, kol’ko
cyklov lieCby mate dostat’. V zdvislosti od vysledkov vasich krvnych vySetreni méze lekar odlozit’
podanie lieku, pokial’ sa vysledky krvnych vySetreni nevratia na normalne hodnoty. Lekar sa méze
potom rozhodnut’ tiez pre znizenie davky, ktora sa vam poda.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZe sposobovat’ vedl'ajsie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich zavaznych priznakov, prestaiite pouZivat’
Eribulin AGmed a ihned’ vyhl’adajte lekarsku pomoc:

2
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Horucka s busenim srdca, rychle plytké dychanie, chladna, bleda, vlhka alebo fl'akata pokozka
a/alebo zmétenost’. Toto mozu byt prejavy stavu nazyvaného sepsa — tazka a zavazna reakcia na
infekciu. Sepsa je menej ¢asta (moze postihovat’ menej ako 1 zo 100 oso6b), moze byt zivot
ohrozujica a moze viest’ k smrti.

Akeékol'vek tazkosti s dychanim alebo opuch tvare, ust, jazyka alebo hrdla. M6ze ist’ o prejavy
mene;j Castej alergickej reakcie (moZe postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob).

Zavazna kozna vyrdzka s pluzgiermi koze, ust, oci a pohlavnych organov. Toto mozu byt’
prejavy stavu nazyvaného Stevensov-Johnsonov syndrom/toxickd epidermalna nekrolyza.
Frekvencia nie je znama, ale tento stav moze byt Zivot ohrozujuci.

Dalsie vedlajsie u¢inky:

Vel’'mi ¢asté vedlajSie u¢inky (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b ) st:

znizenie poctu bielych krviniek alebo Cervenych krviniek,
unava alebo slabost’,

nevolnost, vracanie, zapcha, hnacka,

strata citlivosti, brnenie alebo tfpnutie,

horucka,

strata chuti do jedla, ibytok hmotnosti,

tazkosti s dychanim, kaser,

bolest’ kibov, svalov a chrbta,

bolest’ hlavy,

vypadavanie vlasov.

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b ) si:

znizenie poctu krvnych dosticiek (ktoré méze mat’ za nasledok tvorbu modrin alebo dlhsie
trvanie zastavenia krvacania),

infekcia s horuckou, zépal pluc, zimnica,

rychly srdcovy pulz, sCervenanie,

pocit tocenia, zavrat,

zvysena tvorba siz, zapal spojiviek (s¢ervenanie a bolestivost’ povrchu oka), krvacanie z nosa,
dehydratacia, sucho v ustach, opary na perach, afty v tistach, porucha travenia, palenie zahy,
bolest’ brucha alebo opuch,

opuch mékkych tkaniv, bolesti (predovsetkym bolest’ na hrudniku, bolest’ chrbta a kosti), svalovy
kr¢ alebo slabost’,

infekcie ust, dychacich a mocovych ciest, bolestivé mocenie,

Skrabanie v hrdle, bolest’ alebo vytok z nosa, priznaky podobné chripke, bolest’ hrdla,
neobvyklé vysledky pecenovych testov, zmeny v hladinach cukru, bilirubinu, fosfatov, draslika,
hor¢ika alebo vapnika v krvi,

neschopnost’ spat’, depresia, zmenena chut’,

vyrazka, svrbenie, problémy s nechtami, suché alebo Cervena koza,

nadmerné potenie (vratane no¢ného potenia),

zvonenie v usiach,

krvné zrazeniny v plicach,

pasovy opar,

opuchy koze a strata citlivosti rik a noh.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob) su:

krvné zrazeniny

abnormalne vysledky pecenovych testov (hepatotoxicita)
zlyhavanie obliciek, krv alebo bielkovina v moci
rozsiahly zapal pl'tic, ktory moze viest’ k zjazveniu

zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreasu)

vredy v ustach.

Zriedkavé vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob) st:
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- zavazna porucha zrazania krvi veduca k rozsiahlej tvorbe krvnych zrazenin a k vnitornému
krvacaniu.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t¢inky mozZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
HIasenim vedlajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Eribulin AGmed
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injek¢nej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlaStne podmienky na uchovavanie.

Ak sa Eribulin AGmed zriedi na pouzitie v infuzii, zriedeny roztok sa ma ihned’ pouzit’. Ak sa
zriedeny roztok nepouzije ihned’, ma sa uchovavat’ pri teplote 15 °C az 25 °C alebo pri teplote 2 °C
az 8 °C najviac 28 dni.

Ak sa Eribulin AGmed vo forme nezriedené¢ho roztoku natiahne do injek¢nej striekacky, ma sa
uchovéavat pri teplote 15 °C az 25 °C najviac 48 hodin, alebo pri teplote 2 °C az 8 °C najviac
96 hodin.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za Cas a podmienky
uchovavania zodpoveda pouzivatel’, pricom za beznych okolnosti sa nema uchovavat’ dlhsie ako
24 hodin pri 2 °C az 8 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Eribulin AGmed obsahuje
Liecivo je eribulin. Jeden ml obsahuje eribulinium-mezylat zodpovedajtci 0,44 mg eribulinu.
Kazda 2 ml injekéna liekovka obsahuje mnozstvo eribulinium-mezylatu zodpovedajuce 0,88 mg
eribulinu.

— Dalsie zlozky st bezvody etanol a voda na injekcie, s kyselinou chlorovodikovou 0,01 mol/l
a hydroxidom sodnym 0,01 mol/l.

Ako vyzera Eribulin AGmed a obsah balenia

Eribulin AGmed je ¢iry, bezfarebny vodny injekény roztok (pH = 6 - 9) dodavany v ¢irych
sklenenych injek¢nych liekovkach (typ I) s halobutylovou gumenou zatkou, hlinikovym tesnenim a
plastovym vyklapacim vie¢kom obsahujtcich 2 ml roztoku. Kazda Skatula obsahuje bud’ 1, 2, 3, 5, 6,
10, 12, 20, 30, 50 alebo 100 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
AGmed s.r.0., Brandlova 1243/8, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava, Cesko


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Vyrobca
AqVida GmbH, Kaiser-Wilhelm-Strasse 89, Neustadt, 20355 Hamburg, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cesko Eribulin AGmed

Slovenska republika Eribulin AGmed

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2026.



