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Pfibalova informace: informace pro uzivatele
Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml injekéni roztok
eribulin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Eribulin EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Eribulin EVER Pharma pouzivat
Jak se ptipravek Eribulin EVER Pharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Eribulin EVER Pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Eribulin EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

Eribulin EVER Pharma obsahuje I1é¢ivou latku eribulin. Jedna se o pfipravek k 1é¢bé nadorovych
onemocnéni, jehoz funkci je zastavovat rust a Sifeni nadorovych bunék.

Pouziva se k 16¢bé lokalné pokrocilého nebo metastazujiciho karcinomu prsu (tj. zhoubného nadoru
prsu, ktery se rozsifil mimo pivodni nador) u dospélych, pokud byla vyzkouSena nejméné jedna jina
terapie, ktera vSak pfestala ucinkovat.

Pouziva se také k 1é¢bé pokro¢ilého nebo metastazujiciho liposarkomu (tj. druh nadoru

vznikajici v tukové tkani) u dospélych, pokud byla pifedchozi terapie vyzkousena, ale ptestala
ucinkovat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Eribulin EVER Pharma pouzZivat

Nepouzivejte piipravek Eribulin EVER Pharma:

- jestlize jste alergicky(a) na eribulin-mesilat nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Eribulin EVER Pharma se porad’te se svym 1ékafem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate problémy s jatry

- jestlize mate horecku nebo infekci

- jestlize zaznamenate necitlivost, brnéni, pichani, citlivost na dotek nebo svalovou slabost

- jestlize mate problémy se srdcem

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, sdélte to svému lékafi, ktery mtize rozhodnout o
ukonceni 1é¢by nebo snizeni davky.

Déti a dospivajici



Nepodavejte tento piipravek détem ve véku 0 az 18 let, protoze neucinkuje.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Eribulin EVER Pharma
Informujte svého Iékare 0 vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozné budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Ptipravek Eribulin EVER Pharma mutze zpGsobit zavazné vrozené vady a nesmi se pouZivat, jestlize
jste téhotna, pokud to neni po peclivém zvazeni veskerych rizik pro Vas i pro dité povazovano za
nezbytné€ nutné. U muzii mize ptipravek v budoucnu zpisobit trvalé problémy s plodnosti: Muzi by
toto téma méli pred zahajenim 1é&by probrat se svym lékatem. Zeny ve véku, kdy mohou otéhotnét,
musi béhem 1é¢by piipravkem Eribulin EVER Pharma a jesté 3 mésice po ukonceni 1é¢by pouzivat
ucinnou antikoncepci.

Ptipravek Eribulin EVER Pharma se nesmi vzhledem k moznym rizikim pro dité béhem kojeni podavat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Eribulin EVER Pharma muze zptsobovat nezadouci G¢inky, jako je tinava (velmi ¢asté) a zavraté
(Casté). Netid'te dopravni prostiedky a neobsluhujte zadné stroje, pokud se citite unaveny(a) nebo mate
zavrat.

Piipravek Eribulin EVER Pharma obsahuje alkohol (ethanol)

Injekeni lahvicka 2 ml
Tento 1écivy piipravek obsahuje 79 mg alkoholu (ethanolu) v jedné injek¢ni lahvi¢ce. Mnozstvi alkoholu ve
2 ml tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné€ nez 2 ml piva nebo 1 ml vina.

Injekeni lahvicka 3 ml
Tento 1écivy ptipravek obsahuje 118,5 mg alkoholu (ethanolu) v jedné injekéni lahvicce. Mnozstvi alkoholu
ve 3 ml tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méne nez 3 ml piva nebo 1 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné G¢inky.

Eribulin EVER Pharma obsahuje méné nezZ 1 mmol sodiku (23 mg) v jednom ml, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Eribulin EVER Pharma pouziva

Piipravek Eribulin EVER Pharma Vam bude podavat kvalifikovany zdravotnicky pracovnik ve formeé
injekce do zily po dobu 2-5 minut. Davka, kterou dostanete, je zaloZena na plose povrchu Vaseho téla
(vyjadiené v metrech &tvereénich, neboli m?), ktera se Vypoc&ita z Vasi télesné hmotnosti a vysky.
Obvykla davka piipravku Eribulin EVER Pharma je 1,23 mg/m?, ovSem lékaf ji mize upravit na
zéaklade vysledkl Vasich krevnich testll nebo jinych faktort. Aby se zajistilo podani celé davky
ptipravku Eribulin EVER Pharma, doporucuje se, aby se po podani piipravku Eribulin EVER Pharma
vstiikl do Zily fyziologicky roztok.

Jak ¢asto Vam bude piipravek Eribulin EVER Pharma podavan?

Piipravek Eribulin EVER Pharma se obvykle podava 1. a 8. den kazdého 21denniho cyklu. Lékar ur¢i,
kolik cykla 1écby mate podstoupit. V zavislosti na vysledcich Vasich krevnich test mtize 1€kat odlozit
podani ptipravku do doby, nez se Vase vysledky vrati do normalu. Lékaf se také mtize rozhodnout
snizit davku, ktera Vam bude podavana.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny 1éky muize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
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vyskytnout u kazdého.

JestliZze se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich zavaznych piiznaku, piestante piipravek Eribulin
EVER Pharma pouzivat a okamzité vyhledejte 1ékafskou pomoc:

- Horecka s rychlym srde¢nim tepem, rychlym mélkym dychanim, chladnou, bledou a vihkou
ktzi nebo se skvrnami na kiizi a/nebo zmatenost. To mohou byt znamky stavu, ktery se
oznacuje jako sepse — tézka a zavazna reakce na infekci. Sepse se vyskytuje méné ¢asto (muze
postihnout az 1 ze 100 osob), mlize ohrozit Zivot a mize vést k umrti.

- Jakékoli dechové obtize nebo otok obliceje, tst, jazyka nebo krku. Mize se jednat 0 znamky
méné Casto se vyskytujici alergické reakce (mize postihnout az 1 ze 100 osob).

- Zavazné kozni vyrazky s tvorbou puchyit na kizi, v ustech, o¢ich a na genitaliich. To mohou
byt znamky stavu, ktery se oznacuje jako Stevenstiv-Johnsonitv syndrom / toxicka epidermalni
nekrolyza. Frekvence neni znama, ale mize jit o Zivot ohrozujici stav.

Dalsi nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob) jsou:

- Snizeny pocet bilych krvinek nebo ¢ervenych krvinek
- Unava nebo slabost

- Pocit na zvraceni, zvraceni, zacpa, prijem

- Necitlivost, pocit brnéni nebo pichani

- Horecka

- Ztrata chuti k jidlu, snizeni télesné hmotnosti

- Dechové obtize, kasel

- Bolest kloubu, svalt a zad

- Bolest hlavy

- Vypadavani vlast

Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 0sob) jsou:

- Snizeny pocet krevnich desticek (ktery muze mit za nasledek vznik podlitin nebo delsi dobu do
zastaveni krvaceni)

- Infekce s horeckou, zapal plic, zimnice

- Rychly srde¢ni tep, navaly horka

- Zavrat

- Zvysena tvorba slz, zanét spojivek (zEervenani a bolest povrchu oka), krvaceni z nosu

- Dehydratace (nedostatek tekutin), sucho v tstech, opary, mouénivka, travici potize, paleni zahy,
bolest nebo otok bricha

- Otok meékkych tkani, bolest (pfedevsim bolest hrudniku, zad a kosti), svalové kiec¢e nebo
svalova slabost

- Infekce tst, dychaciho nebo mocového ustroji, bolest pii moceni

- Bolesti v krku, bolest nebo vytok z nosu, ptiznaky podobné chiipce, bolest v krku

- Abnormalni vysledky jaternich testli, zmény v hladinach krevniho cukru, bilirubinu, fosfatt,
drasliku, hot¢iku nebo vapniku

- Problémy se spankem, deprese, zménéna chut’

- Vyrazka, svédéni, potize s nehty, sucha nebo zarudla kize

- Nadmeémé poceni (vEetn€ nocniho pocent)

- Zvonéni V usich (usni Selest)

- Krevni srazeniny V plicich



- Pasovy opar
- Kozni otoky, necitlivost rukou a nohou

Méné Casté neZzadouci téinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) jsou:

- Krevni srazeniny

- Abnormalni vysledky jaternich testl (hepatotoxicita)

- Selhani ledvin, krev nebo bilkovina v mo¢i

- Rozsahly zanét plic, ktery mize vést K zjizveni plicni tkané
- Zanét slinivky biisni

- Viedy V tstech

Vzacné nezadouci t€inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob) jsou:
- Zavazna porucha srazeni krve, ktera vede K rozsahlé tvorbé krevnich srazenin a K vnitinimu
krvaceni.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému lékafti nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZzadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muZete prispét K ziskani vice informaci 0 bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Eribulin EVER Pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a injekéni lahvicce
za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Neuchovavejte pii teplot€ nad 30 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim ve formé nezifedéného roztoku v injekéni stiikacce
byla prokazana na dobu az 8 hodin pfi teploté 15-25 °C a okolnim osvétleni, nebo na dobu az 32 hodin pfi
teploté 2—8 °C.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim ve formé natfedéného roztoku (0,012
mg/ml az 0,18 mg/ml eribulinu v injekénim roztoku chloridu sodného o koncentraci 9 mg/ml (0,9 %))
byla prokazana na dobu 8 hodin pfi teploté 15-25 °C a okolnim osvétleni, nebo na dobu az 48 hodin
pfti teploté 2—8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podminek.

Z mikrobiologického hlediska ma byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani pifipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalne
doba nema byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2-8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1éc¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Eribulin EVER Pharma obsahuje

- Lécivou latkou je eribulin. Jedna 2ml injekéni lahvicka obsahuje eribulin-mesilat odpovidajici
0,88 mg eribulinu. Jedna 3ml injekéni lahvicka obsahuje eribulin-mesilat odpovidajici 1,32 mg
eribulinu.

- Dalsimi slozkami jsou bezvody ethanol a voda pro injekci, s moznou pfitomnosti kyseliny
chlorovodikové a hydroxidu sodného ve velmi malych mnozstvich K Gpravé pH.

Jak pripravek Eribulin EVER Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Eribulin EVER Pharma je ¢iry, bezbarvy vodny injekéni roztok prakticky bez viditelnych ¢astic
dodavany ve sklenénych injek¢énich lahvickach uzavienych pryzovou zatkou a hlinikovym té€snicim
uzavérem s odtrhovacim plastovym diskem. Injekéni lahvicka obsahuje 2 ml nebo 3 ml roztoku a je
vlozena v krabicce.

Krabicka obsahuje bud’ 1 nebo 6 injek¢nich lahvicek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti 0 registraci a vyrobce

Driitel rozhodnuti 0 registraci

EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakousko

Vyrobce
Oncomed Manufacturing a.s.
Karasek 2229/1b
621 00 Brno Reckovice
Ceska republika

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Neémecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodai'ského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

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



Bulharsko

Ceska
republika

Némecko
Dansko
Recko
Spanélsko
Finsko
Francie
Chorvatsko
Mad’arsko
Irsko

Italie

Litva
Nizozemsko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovinsko
Svédsko

Slovenska
republika

Epubynun EVER Pharma 0,44 mg/ml uHxeKIIMOHEH Pa3TBOP
Eribulin EVER Pharma

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml Injektionsldsung
Eribulin EVER Pharma

Eribulin/EVER Pharma

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

ERIBULINE EVER PHARMA 0,44 mg/mL, solution injectable
Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml otopina za injekciju
Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml oldatos injekcio

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

Eribulin EVER Pharma

Eribulina Ever Pharma

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml solutie injectabila
Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml raztopina za injiciranje
Eribulin EVER Pharma

Eribulin EVER Pharma 0,44 mg/ml injek¢ny roztok

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 16. 7. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Pro uplnou informaci si pre¢téte souhrn udaji o ptipravku.



