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Pisomn3 informéacia pre pouZivatela

Eribulin medac 0,44 mg/ml injekény roztok
eribulin

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d'alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Eribulin medac a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Eribulin medac
Ako pouzivat’ Eribulin medac

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Eribulin medac

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1. Co je Eribulin medac a na ¢o sa pouziva

Eribulin medac obsahuje lieCivo eribulin a je liek proti rakovine, ktory posobi tak, Ze zastavuje rast a
Sirenie rakovinovych buniek.

Pouziva sa u dospelych na lie¢bu lokalne pokrocilej alebo metastazujicej rakoviny prsnika (t.j.
rakovina prsnika, ktora sa rozsirila d’alej z p6vodného nadoru), a to v pripade, ked’ sa vyskusala
minimalne jedna ina liecba, ktora vsak prestala ti¢inkovat’.

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

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

NepouZivajte Eribulin medac

- ak ste alergicky na eribulinium-mezylat alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zac¢nete pouZzivat’ Eribulin medac, obrat’te 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 lekéarovi, ktory mozno bude
chciet’ ukoncit’ liecbu alebo znizit' davku.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom vo veku od 0 do 18 rokov, pretoze u nich neucinkuje.
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Iné lieky a Eribulin medac
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' u¢inna antikoncepciu poéas liecby a aspoii 7 mesiacov po
lie¢be Eribulinom medac. Muzi nesmu pocas liecby Eribulinom medac splodit’ dieta. Muzi musia
pocas uzivania lieku Eribulin medac pouzivat’ ucinnt antikoncepciu pocas lieCby a aspon 4 mesiace po
liecbe.

Eribulin medac méze spdsobovat’ zavazné vrodené chyby a nema sa pouzivat’, ak ste tehotna, pokial
sa to po dokladnom zvéazeni vsetkych rizik pre vas a vase dieta nepovazuje za jednoznacne
nevyhnutné.

Eribulin medac sa nesmie pouzivat’ po¢as dojéenia z dovodu mozného rizika pre diet’a.

Moze v budticnosti vyvolat’ trvalé problémy s plodnost'ou u muzov, ak ho uzivaju. Pred zac¢iatkom
liecby to maju prediskutovat’ so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Eribulin medac méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, ako inava (vel'mi Castd) a zavrat (Casty). Neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje, ak sa citite unaveny alebo mate zavrat.

Eribulin medac obsahuje etanol (alkohol)
Tento liek obsahuje 79 mg etanolu (alkohol), v kazdej injek¢nej liekovke, ¢o zodpoveda 40 mg/ml.
Mnozstvo v kazdej injek¢nej liekovke tohto lieku zodpoveda menej ako 2 ml piva alebo 1 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

3. Ako pouzivat’ Eribulin medac

Eribulin medac vam bude podavat’ kvalifikovany zdravotnicky pracovnik vo forme injekcie do zily
pocas 2 - 5 minut (i.v.-intraven6zne). Davka, ktort dostanete, je odvodena od plochy povrchu vasho
tela (vyjadrend v metroch Stvorcovych alebo m?), ktora sa vypocita z vasej telesnej hmotnosti a vysky.
Zvycajna davka Eribulinu medac je 1,23 mg/m?, vas lekar ju v§ak méze upravit’ podl'a vysledkov
vasich krvnych vySetreni alebo inych faktorov. Na zarucenie podania celej davky Eribulinu medac sa
odportca vstrieknutie sol'ného roztoku do zily po podani Eribulinu medac.

Ako ¢asto vam budu podavat’ Eribulin medac?

Eribulin medac sa zvycajne podava na 1. a 8. defi kazdého 21-dnového cyklu. Vas lekar urci, kol'ko
cyklov liecby mate dostat’. V zavislosti od vysledkov vaSich krvnych vySetreni moze lekar odlozit’
podanie lieku, pokial’ sa vysledky krvnych vySetreni nevratia na normalne hodnoty. Lekar sa moze
potom rozhodntit’ tiez pre zniZenie davky, ktora sa vam poda.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich zadvaznych priznakov, prestaiite pouzivat’ Eribulin
medac a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc:

- Horucka s basenim srdca, rychle plytké dychanie, chladna, bleda, vlhka alebo fl'akata pokozka
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a/ alebo zméitenost’. Toto mézu byt priznaky stavu nazyvaného sepsa — tazka a zavazna reakcia
na infekciu. Sepsa je menej Casta (mdze postihovat’ az 1 zo 100 0s6b), mbze byt zivot
ohrozujtca a mdze viest’ k smrti.

- Akékol'vek tazkosti s dychanim alebo opuch tvare, ust, jazyka alebo hrdla. M6ze ist’ o priznaky
mene;j Castej alergickej reakcie (modze postihovat’ az 1 zo 100 os6b).

- Zavazna kozna vyrazka s pluzgiermi koze, tist, o¢i a genitalii. Toto mézu byt priznaky stavu
nazyvaného Stevensov-Johnsonov syndrém / toxicka epidermélna nekrolyza. Frekvencia nie je
znama, ale tento stav méze byt’ zivot ohrozujuci.

Dalsie neziaduce u¢inky:
Vel'mi casté vedl'ajsie €inky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b ) su:

- 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, kasel,

- bolest’ kibov, svalov a chrbta,

- bolest’ hlavy,

- vypadévanie vlasov.

Casté vedlajsie u¢inky (modzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob ) su:

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

- infekcia s hori¢kou, pneumonia, zimnica,

- rychly srdcovy pulz, s€ervenanie,

- pocit tocenia, zavrat,

- zvysena tvorba siz, konjunktivitida (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 ki¢ 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 krvného cukru, bilirubinu, fosfatov,
draslika, horcika alebo véapnika v krvi,

- neschopnost’ spat,, depresia, zmenena chut,

- vyrazka, svrbenie, problémy s nechtami, sucha alebo ¢ervena koza,

- nadmerné potenie (vratane nocného potenia),

- zvonenie v uSiach,

- krvné zrazeniny v plicach,

- pasovy opar,

- opuchy koze a strata citlivosti rik a néh.

Mengj Casté vedl'ajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb) su:

- krvné zrazeniny,

- neobvyklé vysledky pecenovych testov (hepatotoxicita),
- zlyhavanie obliciek, krv alebo bielkovina v moci,

- rozsiahly zéapal pl'tic, ktory moze viest k zjazveniu,

- zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreasu),

- vredy v ustach.
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Zriedkavé vedlajsie ucinky (mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b) su:

- Zavazna porucha zrazania krvi vedica k rozsiahlej tvorbe krvnych zrazenin a k vnutornému
krvacaniu.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a injekénej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Ak sa Eribulin medac zriedi na pouzitie v infuzii, zriedeny roztok sa ma ihned’ pouzit’. Ak sa zriedeny
roztok nepouzije ihned’, ma sa uchovavat pri 2—8 °C najviac 48 hodin.

Ak sa Eribulin medac vo forme nezriedeného roztoku natiahne do injekénej striekacky, ma sa
uchovévat pri 25 °C najviac 24 hodiny, resp. pri 2—8 °C najviac 96 hodin.

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

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Eribulin medac obsahuje

- Liecivo je eribulin. Jeden ml roztoku obsahuje mnozstvo eribulinium-mezylatu zodpovedajici
0,44 mg eribulinu. Kazda 2 ml injek¢na liekovka obsahuje mnozstvo eribulinium-meszyatu
zodpovedajuce 0,88 mg eribulinu.

- Dalsie zlozky st etanol a voda na injekcie, s kyselinou chlorovodikovou a hydroxidom sodnym.

Ako vyzera Eribulin medac a obsah balenia
Eribulin medac je Ciry, bezfarebny vodny injekény roztok dodavany v sklenenych injekénych
liekovkach obsahujucich 2 ml roztoku. Kazda skatul’a obsahuje bud’ 1 alebo 6 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
medac Gesellschaft fiir

klinische Spezialpriparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89
20355 Hamburg
Nemecko

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

Dansko: Eribulin medac

Finsko: Eribulin medac 0,44 mg/ml injektioneste, liuos
Eribulin medac 0,44 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Francuzsko: ERIBULINE MEDAC 0,44 mg/mL, solution injectable

Nemecko: Eribulin medac 0,44 mg/ml Injektionslosung

Norsko: Eribulin medac

Slovensko: Eribulin medac 0,44 mg/ml injek¢ény roztok

Svédsko: Eribulin medac 0,44 mg/ml injektionsvétska, 16sning

Taliansko: ERIBULINA MEDAC

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2023.



