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Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml solutie injectabila
eribulin

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
asistentei

medicale.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
asistentei

medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi

pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Eribulin EVER Pharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Eribulin EVER Pharma
Cum sa utilizati Eribulin EVER Pharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Eribulin EVER Pharma

Continutul ambalajului si alte informatii

ocoukrwhpE

1. Ce este Eribulin EVER Pharma si pentru ce se utilizeaza

Eribulin EVER Pharma contine substanta activa eribulin si este un medicament utilizat
pentru tratamentul cancerului, care actioneaza prin oprirea cresterii si raspandirii celulelor
canceroase.

Este utilizat la adulti, in tratamentul cancerului de san local in stadiu avansat sau metastatic
(cancerul de san care a depasit tumora initiald), dupa ce a fost incercat cel putin un alt tratament
pentru cancerul de san, dar care si-a pierdut efectul.

Este de asemenea utilizat la adulti in tratamentul liposarcomului (un tip de cancer care apare in
tesutul adipos) avansat sau metastatic, in cazurile in care s-a incercat o terapie anterioara, dar
aceasta si-a pierdut efectul.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Eribulin EVER
Pharma

Nu utilizati Eribulin EVER Pharma:
- daca sunteti alergic la mesilat de eribulin sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui
medicament (enumerate la pct. 6)
- daca aldptati




Atentionari si precautii
Inainte sa luati Eribulin EVER Pharma, adresati-va medicului dumneavoastrd sau asistentei medicale
- daca aveti probleme cu ficatul
- daca aveti febra sau o infectie
- daca prezentati amorteald, senzatii de furnicaturi, intepaturi, sensibilitate la
atingere sau
slabiciune musculara
- daca aveti probleme cu inima

Daca prezentati oricare dintre aceste simptome, spuneti medicului dumneavoastra; este
posibil ca medicul sa opreasca tratamentul sau sa reduca doza.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta intre 0 si 18 ani, intrucat nu actioneaza.

Eribulin EVER Pharma impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Eribulin EVER Pharma poate provoca defecte congenitale grave si nu trebuie utilizat in timpul
sarcinii, cu exceptia cazului in care se considera absolut necesar si dupa evaluarea atenta a tuturor
riscurilor pentru dumneavoastra si copil. De asemenea, Eribulin EVER Pharma poate provoca
probleme viitoare permanente de fertilitate la barbati si acestia trebuie sa discute cu medicul
curant Tnaintea inceperii tratamentului.

Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze metode de contraceptie eficace in

timpul tratamentului si timp de pana la 3 luni dupa tratamentul cu Eribulin EVER

Pharma.

Eribulin EVER Pharma nu trebuie utilizat in timpul alaptarii din cauza riscului posibil pentru copil.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Eribulin EVER Pharma poate provoca reactii adverse cum sunt oboseala (foarte frecvent) si

ameteli (frecvent). Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca va simtiti obosit sau ametit.

Eribulin EVER Pharma contine etanol (alcool etilic)
Acest medicament contine cantitdti mici de etanol (alcool etilic), mai putin de 100 mg pe flacon.

Flacon 2 ml

Acest medicament contine 79 mg alcool (etanol) in fiecare flacon. Cantitatea din 2 ml din acest medicament este
echivalentd cu mai putin de 2 ml bere sau 1 ml vin.

Flacon 3 ml
Acest medicament contine 118,5 mg alcool (etanol) in fiecare flacon. Cantitatea din 3 ml din acest medicament
este echivalenta cu mai putin de 3 ml bere sau 1 ml vin.

Cantitatea mica de alcool din acest medicament nu va avea efecte notabile.

Eribulin EVER Pharma contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per ml, adica practic ,,fard sodiu”.

3. Cum sa utilizati Eribulin EVER Pharma

Eribulin EVER Pharma va va fi administrat de catre un profesionist in domeniul sanatatii calificat
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prin injectare intr-o vena, in decurs de 2 pana la 5 minute. Doza care va va fi administrata este in
functie de suprafata dumneavoastra corporald (exprimata in metri patrati, sau m?), calculata in
functie de greutatea si inaltimea dumneavoastra. Doza uzuala de Eribulin EVER Pharma este de
1,23 mg/m?, dar aceasta poate fi modificatd de catre medicul dumneavoastrd in functie de
rezultatele analizelor de sange sau de alti factori. Pentru a asigura administrarea in Intregime a
dozei de Eribulin EVER Pharma, se recomanda spalarea liniei de perfuzie intravenoasa cu o
solutie salina dupa administrarea Eribulin EVER Pharma.

Cat de des vi se va administra Eribulin EVER Pharma?

Eribulin EVER Pharma este administrat de reguld in ziua 1 si 8 a fiecarui ciclu de 21 zile.
Medicul dumneavoastra va stabili cat de multe cicluri de tratament trebuie sé vi se administreze.
In functie de rezultatele analizelor dumneavoastra de sange, poate fi necesar ca medicul si améane
administrarea medicamentului pana cand rezultatele analizelor de sdnge revin la valorile normale.
Medicul poate decide, de asemenea, s reduca doza care va este administrata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Daca manifestati oricare dintre urmatoarele simptome grave, opriti administrarea Eribulin
EVER Pharma si solicitati imediat asistentd medicala:

- Febra cu batai rapide ale inimii, respiratie rapida si superficiala, piele rece, palida, umed-
lipicioasd sau marmorata si/sau confuzie. Acestea pot fi semnele unei afectiuni numite
Sepsis — o reactie severa si grava la o infectie. Sepsisul este mai putin frecvent (poate afecta
pana la 1 din 100 persoane), poate pune in pericol viata si ar putea cauza decesul.

- Orice dificultati de respiratie sau umflare a fetei, gurii, limbii sau gatului. Acestea pot fi
semne ale unei reactii alergice mai putin frecvente (poate afecta pana la 1 din 100
persoane).

- Eruptii trecatoare pe piele grave, cu aparitia de vezicule pe piele, gura, ochi si organele
genitale. Acestea pot fi semnele unei afectiuni numite sindromul Stevens-
Johnson/necroliza toxica epidermica. Frecventa acestei afectiuni nu este cunoscuta, dar
aceasta poate pune in pericol viata.

Alte reactii adverse:
Reactiile adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) sunt:

- Scadere a numarului de globule albe sau globule rosii din sdnge
- Oboseala sau slabiciune

- Greata, varsaturi, constipatie, diaree

- Senzatii de amorteala, furnicaturi sau intepaturi

- Febra

- Pierdere a poftei de mancare, scadere in greutate

- Dificultati de respiratie, tuse

- Dureri la nivelul articulatiilor, muschilor si al spatelui

- Durere de cap

- Cadere a parului

Reactiile adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane) sunt:

- Scadere a numarului de trombocite (ceea ce poate determina aparitia vanatailor sau un
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timp mai lung de oprire a sangerarilor)

- Infectie insotita de febra, pneumonie si frisoane

- Batai rapide ale inimii, inrosire a fetei

- Vertij, ameteli

- Secretie lacrimala crescuta, conjunctivita (inrosirea si sensibilitatea suprafetei
ochiului), sangerare din nas

- Deshidratare, uscaciune a gurii, herpes la nivelul buzelor, candidoza la nivelul gurii,
indigestie, arsuri in capul pieptului, durere abdominala sau umflare a abdomenului

- Umflare a tesuturilor moi, dureri (in special la nivelul toracelui, spatelui si durere
0soasd), spasm muscular sau slabiciune

- Infectii la nivelul gurii, tractului respirator sau urinar, durere la urinare

- Sensibilitate n gat, inflamatie a nasului sau secretie din nas, simptome asemanatoare
gripei, durere Tn gat

- Valori anormale ale testelor functiei ficatului, modificari ale concentratiilor zaharului din
sange, bilirubina, fosfati, potasiu, magneziu sau calciu in snge

- Incapacitate de a adormi, depresie, modificare a simtului gustativ

- Eruptie trecétoare pe piele, mancarime, tulburari la nivelul unghiilor, piele uscata sau rosie

- Transpiratie 1n exces (incluzand transpiratii in timpul noptii)

- Tiuituri in urechi

- Cheaguri de sange in plamani

- Herpes zoster

- Umflare a pielii si senzatie de amorteala la nivelul mainilor si picioarelor

Reactiile adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane) sunt:

- Cheaguri de sange

- Rezultate anormale la testele functiei ficatului (hepatotoxicitate)

- Insuficienta renald, prezenta de singe sau proteine In urina

- Inflamatie larg raspandita la nivelul plamanilor, care poate duce la cicatrici
- Inflamare a pancreasului

- Ulcere la nivelul gurii

Reactiile adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane) sunt:

- O tulburare de coagulare grava, care cauzeaza formarea larg raspanditd de cheaguri de
sange
si hemoragie internd.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raporténd reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Eribulin EVER Pharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data de expirare se

refera la ultima zi a lunii respective.
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A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

Stabilitatea chimica si fizica 1n timpul utilizarii pentru solutia nediluata intr-o seringa a fost
demonstrata timp de pana la 8 ore la 15-25°C si iluminare ambientala sau pana la 32 de ore la 2-
8°C.

Stabilitatea chimica si fizica 1n timpul utilizarii pentru solutia diluata (0,012 mg/ml pana la 0,18
mg/ml eribulina in solutie injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml (0,9%)) a fost demonstrata
timp de 8 ore la 15-25°C si iluminare ambientala si pana la 48 de ore la 2-8°C, cu exceptia
cazului in care diluarea a avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

Din punct de vedere microbiologic, medicamentul reconstituit trebuie utilizat imediat. Daca nu
este utilizat imediat, conditiile si perioada de pastrare in timpul utilizarii constituie
responsabilitatea utilizatorului si, in mod normal, nu dureaza mai mult de 24 de ore la
temperaturi de 2-8 °C, cu exceptia cazului in care diluarea s-a efectuat in conditii aseptice
controlate si validate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte
informatii
Ce contine Eribulin EVER Pharma

- Substanta activa este eribulinul. Fiecare flacon de 2 ml contine eribulin
mesilat, echivalent cu eribulin 0,88 mg. Fiecare flacon de 3 ml contine eribulin
mesilat, echivalent cu eribulin 1,32 mg.

- Celelalte componente sunt alcool etilic si apa pentru preparate injectabile;
acidul clorhidric si hidroxidul de sodiu pot fi prezente in cantitati foarte mici.

Cum arata Eribulin EVER Pharma si continutul ambalajului

Eribulin EVER Pharma este o solutie injectabild apoasa limpede, incolord, furnizata in
flacoane din sticla continand 2 ml sau 3 ml de solutie.

Fiecare cutie contine 1 sau 6 flacoane.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Ever Valinject GmbH

Oberburgau 3, Unterach Am Attersee
4866

Austria

Fabricantul

Oncomed Manufacturing a.s
Karasek 2229/1b, Brno Rechkovice,
621 00

Republica Ceha



EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Straf3e 18, Jena,

07747
Germania

Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE sub urmitoarele denumiri:

Austria
Belgia

Bulgaria
Croatia
Danemarca
Finlanda
Franta
Germania
Grecia
Irlanda
Italia
Lituania
Norvegia
Tarile de Jos
Polonia
Portugalia
Republica Ceha
Romania
Slovenia
Slovacia
Spania
Suedia

Ungaria

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml Injektionsldsung

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml oplossing voor injectie / solution
injectable / Injektionsldsung

Epubynua EVER Pharma 0,44 mg/ml nmxeknroHeH pa3TBop
Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml otopina za injekciju
Eribulin EVER Pharma

Eribulin EVER Pharma

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

Eribulin EVER Pharma 0.44 mg/ml solution for injection
Eribulina EVER Pharma

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml injekcinis tirpalas
Eribulin EVER Pharma

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml oplossing voor injectie
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¢ny roztok

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml solucion inyectable EFG
Eribulin EVER Pharma

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml oldatos injekcié

Acest prospect a fost revizuit in lulie 2024.

Urmatoarele informatii sunt destinate exclusiv profesionistilor din domeniul domeniul sanatatii:
Va rugam sa consultati RCP pentru informatii complete.



