Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Eribulin STADA 0,44 mg/ml injektioneste, liuos
eribuliini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin laikkeen kiyttimisen, sillid se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkédrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkdrille tai sairaanhoitajalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Eribulin Stada on ja mihin siti kdytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kdytit Eribulin Stada -valmistetta
Miten Eribulin Stada -valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Eribulin Stada -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SRR S e

1. Miti Eribulin Stada on ja mihin siti kiyte tiéin

Eribulin Stada -valmisteen vaikuttava aine on eribuliini. Eribulin Stada on sydpalddke, joka toimii
pysayttdmélld syopédsolujen kasvun ja levidmisen.

Sitd kdytetdédn aikuisille paikallisesti levinneen tai etdpesdkkeisen rintasyovén (alkuperdisen
syopakasvaimen ulkopuolelle levinneen rintasydvén) hoitoon, kun vdhintdén yhtd muuta hoitoa on
kokeiltu, mutta se ei endé tehoa.

Liséksi sitd kdytetddn aikuisille pitkdlle edenneen tai etépesédkkeisen liposarkooman (rasvasoluista
alkunsa saavan syovén) hoitoon, kun muuta hoitoa on kokeiltu, mutta se ei enéé tehoa.

Eribuliinia, jota Eribulin Stada sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Eribulin Stada -valmis te tta

Ali kiiyti Eribulin Stada -valmiste tta

- jos olet allerginen eribulinimesilaatille tai timédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Eribulin Stada -valmistetta:

- jos sinulla on maksaongelmia

- jos sinulla on kuumetta tai infektio

- jos sinulla esiintyy tunnottomuutta, kihelmointid, pistelevad tunnetta, kosketusherkkyytta tai
lihasheikkoutta

- jos sinulla on syddnongelmia.

Jos mikd tahansa néistd koskee sinua, kerro siitd ldékérillesi, joka saattaa paéttdé lopettaa hoidon tai
pienentéd annosta.



Lapset januoret
Ali anna titi [dkettd 0—18vuotiaille lapsille, koska se ei tehoa heihin.

Muut lédke valmis teet ja Eribulin Stada
Kerro lddkarille, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttinyt tai saatat kayttda muita [Adkkeita.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Eribulin Stada saattaa aiheuttaa vakavia syntymévaurioita eikd sitd saa kdyttda, jos olet raskaana, paitsi
silloin, kun sen kdyton on katsottu olevan selvisti vilttdméatontd ja kaikkien sinulle ja vauvalle
mahdollisesti aiheutuvien riskien huolellisen harkinnan jilkeen. Miehilld Eribulin Stada saattaa myos
aiheuttaa pysyvid hedelmillisyysongelmia tulevaisuudessa, jos he kayttavit sitd, ja heiddn tulee
keskustella ladkkeen kaytosté ladkarinsa kanssa ennen hoidon aloittamista. Hedelmaéllisessa idssa
olevien naisten tulee kéyttda tehokasta ehkiisyd Eribulin Stada -hoidon aikana ja 3 kuukauden ajan
hoidon jilkeen.

Eribulin Stada -valmistetta ei saa kdyttda imettamisen aikana lapselle koituvan mahdollisen riskin
Vuoksi.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Eribulin Stada saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten vésymysté (hyvin yleinen) ja heitehuimausta
(yleinen). Ala aja dldka kdytd koneita, jos tunnet itsesi visyneeksi tai sinulla esiintyy heitehuimausta.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Eribulin Stada sisiltia etanolia (alkoholia)

Téama ladke sisdltdd 40 mg etanolia per millilitra injektionestettd. Alkoholimddrd 1 mlssa tatd
ladkevalmistetta vastaa alle 1 mlaa olutta tai 0,4 mlaa viinid.

Tamén ladkevalmisteen sisdltdmé pieni miard alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

3. Miten Eribulin Stada -valmis te tta kiytetiin

Antotapa
Eribulin Stada -valmisteen antaa sinulle koulutettu terveydenhuollon ammattilainen laskimoinjektiona,
jonka kestoaika on 2—5 minuuttia.

Annos tus

Sinulle annettavan annoksen mééra riippuu kehosi pinta-alasta (nelidmetreind imaistuna, m?), joka
lasketaan painosi ja pituutesi perusteella.

Eribulin Stada -valmisteen tavallinen annos on 1,23 mg/m?, mutta ladkérisi saattaa muuttaa tita
annosta verikokeiden tai muiden tekijoiden perusteella. Jotta voidaan olla varmoja siitd, ettd koko
Eribulin Stada -annos on annettu, on suositeltavaa antaa laskimoon keittosuolaliuosta Eribulin
Stada -valmisteen annon jilkeen.

Miten usein sinulle anne taan Eribulin Stada -valmistetta?

Eribulin Stada annetaan tavallisesti jokaisen 21 vuorokauden hoitokuurin 1. ja 8. pdivana. Ladkarisi
paattad kuinka monta hoitokuuria tarvitset. Verikokeittesi tuloksista riippuen lddkarisi saattaa katsoa,
ettd on tarpeellista viivyttdd lddkkeen antamista, kunnes verikokeiden tulokset palautuvat
normaaleiksi. Ladkéri saattaa silloin my0s pdattid pienentéd sinulle annettavaa annosta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny lddkarin puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos sinulla ilme nee miti tahans a seuraavista vakavista haittavaikutuksista, lopeta Eribulin

Stada -valmisteen ottaminen ja hakeudu he ti lifikirin hoitoon:

- Kuume, johon littyy hakkaava syddmensyke, nopea, pmnallinen hengitys, ihon kylmyys,
kalpeus, kosteus tai tipldisyys ja/tai sekavuus. Namé saattavat olla merkkejd sepsiksesti, joka
on vaikea, vakava infektion aiheuttama reaktio. Sepsis on melko harvinainen (saattaa esiintya
enintddn yhdelld 100:sta henkilostd), ja se voi olla hengenvaarallinen ja saattaa johtaa
kuolemaan.

- Hengitysvaikeudet tai kasvojen, suun, kielen tai kurkun turvotus. Ndmé voivat olla merkkeja
melko harvinaisesta allergisesta reaktiosta (saattaa esiintyd enintdén yhdelld 100:sta henkilostd).

- Vakavat rakkuloivat ihottumat iholla, suussa,siimissi ja sukupuolielimissd. N4méi voivat olla
merkkejd Stevens-Johnsonin oireyhtymésti/toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd. Tadmén
sairauden esiintyvyystiheyttd ei tunneta, mutta se voi olla hengenvaarallinen.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleis et haittavaikutukset (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld 10:stid henkilostd):
- Valko- tai punasolujen méaérin vihentyminen
- Viasymys tai heikkous

- Pahoinvointi, oksentelu, ummetus, ripuli

- Tunnottomuus, kihelmoéivd tai pistelevd tunne
- Kuume

- Ruokahalun puute, painonlasku

- Hengitysvaikeudet, yska

- Nivel- ja lihas- ja selkédkipu

- Paansarky

- Hiustenldhto

Yleis et haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdén yhdelld 10:std henkilostd):

- Verihiutalemddrin vihentyminen (voi aiheuttaa mustelmia tai verenvuodon tyrehtymisajan
pitkittymisti)

- Kuumeinen infektio, keuhkokuume, vilunviristykset

- Syddmen nopealyontisyys, ihon punoitus

- Huimaus, heitehuimaus

- Kyynelnesteen erittymisen lisddntyminen, sidekalvotulehdus (silmin pinnan punaisuus ja
kivuliaisuus), nendverenvuoto

- Kuivuminen, suun kuivuminen, huuliherpes, suusammas, ruoansulatusvaivat, nirastys,
vatsakipu tai vatsan turvotus

- Pehmytkudosten turvotus, kivut (erityisesti rintakehén kipu seké selkd- ja luukipu),
lihaskouristukset tai lihasheikkous

- Suu-, hengitystie- ja virtsatieinfektiot, kipu virtsatessa

- Nielun arkuus, nenén arkuus tai vuotaminen, flunssan kaltaiset oireet, kurkkukipu

- Maksan toimintakokeiden epanormaalit tulokset, muutokset veren sokeri-, bilirubiini-,
fosfaatti-, kalium-, magnesium- tai kalsiumpitoisuudessa

- Nukkumisvaikeudet, masennus, makuaistin muutokset

- Thottuma, kutina, kynsiongelmat, kuiva tai punainen iho

- Liiallinen hikoilu (mukaan lukien yéhikoilu)

- Korvien soiminen

- Verihyytymat keuhkoissa

- Vyoruusu

- Thon turvotus ja késien ja jalkojen puutuminen

Melko harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyé enintddn yhdelld 100:sta henkilosti):
- Verihyytymat



- Maksan toimintakokeiden epidnormaalit tulokset (maksatoksisuus)

- Munuaisten vajaatoiminta, verta tai proteiinia virtsassa

- Laajalle levinnyt tulehdus keuhkoissa, mikd saattaa johtaa arpeutumiseen
- Haimatulehdus

- Suun haavaumat

Harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdén yhdelli 1 000:sta henkilost):
- Vakava veren hyytymishdirid, joka johtaa runsaaseen verihyytymien muodostumiseen ja
sisdisiin verenvuotoihin

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Eribulin Stada -valmis teen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ali kiyti titi Eikettd kotelossa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimidrin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopadivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Jos Eribulin Stada laimennetaan infuusiota varten, laimennettu liuos on kéytettivé vilittomésti. Jos
valmistetta ei kdytetd vélittomaésti, kdyton aikaiset kestoajat ja olosuhteet ovat kiyttdjan vastuulla
eivitkd saa normaalisti ylittdd 24:44 tuntia 2—8 °C:n lAimpdtilassa ellei laimentaminen ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa. .

Jos laimentamaton Eribulin Stada -liuos on siirretty ruiskuun, sitd saa sdilyttdd 25 °Cn lampdtilassa
enintddn 24 tuntia tai 2—-8 °C:n limpatilassa enintdén 96 tuntia.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Eribulin Stada siséltii

- Vaikuttava aine on eribuliini. Yksi2 mln injektiopullo sisdltia eribulinimesilaattia mééran,
joka vastaa 0,88 mg eribuliinia.

- Muut aineet ovat etanoli ja injektionesteisiin kadytettdva vesi sekd mahdollisesti kloorivetyhappo
(laimea) ja natriumhydroksidi hyvin pienind méérini.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Eribulin Stada on kirkas, variton vesiliuos injektiota varten, ja se toimitetaan lasisissa
injektiopulloissa, jotka sisdltdvat 2 ml liuosta. Jokainen pakkaus siséltdd joko 1 tai 6 injektiopulloa.


http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89
20355 Hamburg

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.10.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Eribulin STADA 0,44 mg/ml injektionsviitska, l6sning
eribulin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Eribulin Stada &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander Eribulin Stada
Hur du anvander Eribulin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Eribulin Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Eribulin Stada ir och vad det anvinds for

Eribulin Stada innehaller den aktiva substansen eribulin och ar ett likemedel mot cancer som verkar
genom att forhindra véxt och spridning av cancerceller.

Det anvidnds for vuxna for att behandla lokalt framskriden eller metastaserande brostcancer
(brostcancer som har spridits utanfor den ursprungliga tumoren) nér dtminstone en annan behandling

har provats men forlorat sin effekt.

Det anvéinds ocksa for vuxna som har avancerat eller metastaserande liposarkom (en typ av cancer
som uppstar i fettvdvnad) nir andra behandlingar har provats men forlorat sin effekt.

Eribulin som finns i Eribulin Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal
om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Eribulin Stada

Anvind inte Eribulin Stada om du

o om du é&r allergisk mot eribulinmesilat eller nagot annat innehallsimne i detta lakemedel (anges
1 avsnitt 6)
. om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskéterska innan du anvénder Eribulin Stada om du

o har leverproblem

har feber eller en infektion

far domningar, pirrningar, stickningar, kénslighet for berdring eller muskelsvaghet
har en hjartakomma.

Om nagot av ovanstaende giller dig ska du kontakta ldkare, eftersom behandlingen kan behdva
avbrytas eller dosen minskas.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barni aldern O till 18 ar eftersom det inte fungerar i denna aldersgrupp.
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Andra likemedel och Eribulin Stada
Tala om for likare om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Eribulin Stada kan orsaka allvarliga fosterskador och bor inte anvdndas om du dr gravid annat 4n om
det dr absolut nédvéndigt, och da efter ett noggrant Gvervigande av riskerna for dig och ditt barn. Det
kan ocksé orsaka bestdende framtida fertilitetsproblem hos mén som tar likemedlet och de bor darfor
diskutera detta med sin likare innan de paborjar behandlingen. Kvinnor i fertil alder bor anvinda en
effektiv preventivmetod under och upp till tre manader efter avslutad behandling med Eribulin Stada.

Eribulin Stada far inte anvéndas under amning pa grund av den eventuella risken for barnet.

Korforméga och anvéindning av maskiner
Eribulin Stada kan orsaka biverkningar sasom trétthet (mycket vanligt) och yrsel (vanligt). Kor inte bil
och anvind inte maskiner om du kénner dig trott eller yr.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Eribulin Stada innehaller etanol (alkohol)

Detta likemedel innehaller 40 mg alkohol (etanol) per ml injektionsvétska, 16sning. Méangden i varje
ml av detta likemedel motsvarar mindre an 1 ml 6l eller 0,4 ml vin.

Den laga méngden alkohol i detta lakemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur du anvinder Eribulin Stada

Adminis treringss:tt
Eribulin Stada ges av kvalificerad hélso- och sjukvardspersonal som en injektion i ett blodkdrl under 2
till 5 minuter.

Dos

Den dos du far baseras pé din kroppsyta (uttryckt i kvadratmeter, eller m?), som berdknas fran din
laingd och vikt.

Vanlig dos av Eribulin Stada dr 1,23 mg/m?, men den kan behova justeras av likaren med
utgdngspunkt fran dina blodprovsresultat eller andra faktorer. Det rekommenderas att en saltlosning
spolas in i venen efter injektionen med Eribulin Stada for att sékerstélla att du fétt hela dosen.

Hur ofta ska du behandlas med Eribulin Stada?

Eribulin Stada ges oftast dag 1 och 8 i varje 21-dagarscykel. Lakaren avgor hur ménga
behandlingscykler du kommer att behdva. Beroende p& dina blodprovsresultat kan likaren behdva
skjuta upp behandlingen tills blodproverna ater visar normala virden. Likaren kan dd dven besluta om
att sinka dosen.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.



Sluta anvénda Eribulin Stada och sk omedelbart likarvard om du fir niagot av foljande
allvarliga symtom:

feber med hjértrusning, snabb, ytlig andning, kall, blek, klibbig eller flammig hud och/eller
forvirring. Detta kan vara tecken pé ett tillstdnd som kallas blodforgiftning — en svar och
allvarlig reaktion pa en infektion. Blodforgiftning dr mindre vanligt (kan forekomma hos upp
till 1 av 100 anviandare) och kan vara livshotande och leda till doden.

svarigheter att andas eller svullnad av ansiktet, munnen, tungan eller halsen. Detta kan vara
tecken pa en mindre vanlig allergisk reaktion (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare).
allvarliga hudutslag med blasbildning péa huden, i munnen, i 6gonen och pa koénsorganen. Dessa
kan vara tecken pa ett tillstind som kallas Stevens-Johnsons syndrom/toxisk epidermal
nekrolys. Frekvensen for detta tillstind &r inte kiind men det kan vara livshotande.

Andra biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvdndare)

minskat antal vita blodkroppar eller réda blodkroppar
trotthet eller svaghet

illamaende, krikningar, forstoppning, diarré
domningar, pirrningar eller stickningar

feber

forlorad aptit, viktminskning

andningssvarigheter, hosta

smadrta i leder, muskler och rygg

huvudvirk

haravfall

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare)

minskat antal blodplittar (som kan leda till blaméirken och om du skér eller skadar dig kan det ta
langre tid &n vanligt for blodningen att sluta)

infektion med feber, lunginflammation, frossbrytningar

snabb hjértfrekvens, vallningar

svindel, yrsel

okad tarproduktion, konjunktivit (rodnad och émhet i 6gonvitan), nisblodning

uttorkning, muntorrhet, munherpes, muntorsk, magbesvér, halsbrinna, buksmarta eller svullnad
i buken

svullnad i mjukdelar, smértor (sérskilt smérta i brostet, ryggen och skelettet), muskelkramper
eller muskelsvaghet

infektioner i munnen, luftvigarna och urinvigarna, smérta vid urinering

Om strupe, 6m eller rinnande ndsa, influensa-liknande symtom, halsont

avvikande leverfunktionsviarden, dndrade nivaer av socker, bilirubin, fosfater, kalum,
magnesium eller kalcium i blodet

somnloshet, depression, dndrad smakupplevelse

utslag, kldda, nagelproblem, torr eller réd hud

overdriven svettning (inklusive nattsvettningar)

ringningar i dronen

blodproppar i lungorna

béltros

svullnad i huden och domnade hinder och fotter

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare)

blodproppar

avvikande leverfunktionsvirden (hepatotoxicitet)
njursvikt, blod eller protein i urinen

utbredd lunginflammation som kan ge arrbildning
inflammation 1 bukspottkorteln



. munsar

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
o en allvarlig blodproppssjukdom som leder till utbredd bildning av blodproppar och inre
blodningar

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan):

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

5. Hur Eribulin Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgéngsdatumet
r den sista dagen i angiven méanad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Om Eribulin Stada spéds ut for infusion ska den utspiddda l6sningen anvdndas omedelbart. Om det inte
anviands omedelbart ligger ansvaret for hallbarhetstider och forvaring, fore och under anvandning, pa
anvéindaren och ska normalt inte vara lingre &n24 timmar vid 2—8 °C om inte utspddning har utforts
under kontrollerade och validerade aseptiska forhéallanden.

Om Eribulin Stada som outspddd 16sning har 6verforts till en spruta ska den forvaras vid 25 °C i hogst
24 timmar, eller vid 2—8 °C i hogst 96 timmar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér eribulin. Varje 2 ml injektionsflaska innehéller eribulinmesilat
motsvarande 0,88 mg eribulin.

- Ovriga innehallsimnen ir etanol, vatten for injektioner samt eventuelle (utspidd) saltsyra och
natriumhydroxid i mycket sm& méngder.


http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Eribulin Stada dr en klar och farglos vattenaktig njektionsvétska, 16sning som tillhandahalls i
injektionsflaskor av glas som innehéller 2 ml I6sning. Varje kartong innehéller antingen 1 eller
6 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
AqVida GmbH
Kaiser-Wilhelm-Str. 89
20355 Hamburg
Tyskland

Lokal foretradare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast

i Finland: 23.10.2023
i Sverige:
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