Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Eribulin Accord, 0,44 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan
Eribulinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Eribulin Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eribulin Accord
Jak stosowac lek Eribulin Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Eribulin Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Eribulin Accord i w jakim celu sie¢ go stosuje

Lek Eribulin Accord zawiera substancje czynng nazywang erybuling i jest lekiem stosowanym
w leczeniu raka, dziatajacym poprzez hamowanie wzrostu i rozprzestrzeniania si¢ komorek raka.

Jest stosowany u 0sob dorostych w leczeniu miejscowo zaawansowanego raka piersi lub raka piersi
z przerzutami (raka piersi, ktory rozprzestrzenit si¢ poza pierwotny guz), gdy co najmniej jedna inna
terapia zostala wyprobowana, ale stracita swojg skutecznos¢.

Jest rbwniez stosowany u 0s6b dorostych w leczeniu zaawansowanego thuszczakomigsaka lub
thuszczakomigsaka z przerzutami (rodzaj nowotworu, ktory wywodzi si¢ z tkanki thuszczowej), gdy
inna terapia zostata wyprobowana, ale stracila swoja skutecznosc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eribulin Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Eribulin Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na erybuliny mezylan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Eribulin Accord nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka.

- jesli u pacjenta wystepuja choroby watroby

- jesli u pacjenta wystepuje goraczka lub zakazenie

- jesli u pacjenta wystepuje dretwienie, mrowienie, uczucie ktucia skory, wrazliwosé na dotyk lub
ostabienie mig$ni

- jesli u pacjenta wystepujg choroby serca

Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,

ktory moze wstrzymac leczenie lub zmniejszy¢ dawke.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku od 0 do 18 lat z powodu braku
skutecznosci.



Lek Eribulin Accord a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos§¢

Lek Eribulin Accord moze powodowac cigzkie wady wrodzone i nie nalezy stosowaé go u kobiet

w cigzy, chyba ze jest to wyraznie niezb¢dne, po uwaznym rozwazeniu catego ryzyka dla matki oraz
dziecka. Lek moze rowniez powodowac w przysztosci trwate problemy z plodnos$cig u m¢zezyzn,
ktorzy go przyjmuja. M¢zczyzni powinni doktadnie omowié to ze swoim lekarzem przed
rozpoczeciem leczenia. Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac bardzo skuteczna metode
antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem Eribulin Accord oraz przez 7 miesigcy po zakonczeniu
leczenia.

Podczas karmienia piersia nie wolno stosowac leku Eribulin Accord z uwagi na mozliwe ryzyko dla
dziecka.

Megzczyzni majacy partnerki w wieku rozrodezym nie powinni ptodzi¢ dzieci w trakcie leczenia lekiem
Eribulin Accord. Muszg oni stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji podczas przyjmowania leku
Eribulin Accord oraz przez 4 miesigce po zakonczeniu leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Lek Eribulin Accord moze powodowa¢ dziatania niepozadane takie jak zmeczenie (bardzo czgsto)

i zawroty glowy (czesto). Nie prowadzi¢ pojazdow, ani nie obslugiwa¢ maszyn w przypadku odczucia
zmeczenia oraz zawrotow glowy.

Lek Eribulin Accord zawiera etanol (alkohol)

Ten lek zawiera 39,45 mg alkoholu (etanolu) w kazdym mL.

Ilo$¢ alkoholu w kazdym mL tego leku jest rtOwnowazna mniej niz 1 mL piwa lub 1 mL wina.
Niewielka ilo$¢ alkoholu zawarta w tym leku nie bedzie powodowala zauwazalnych skutkow.

Lek Eribulin Accord zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, co oznacza, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. Jak stosowac lek Eribulin Accord

Lek Eribulin Accord zostanie podany pacjentowi przez wykwalifikowany fachowy personel medyczny
jako zastrzyk do zyty, trwajacy od 2 do 5 minut. Dawka, ktorg otrzyma pacjent, zalezy od powierzchni
ciala (pc.) pacjenta (wyrazonej w metrach kwadratowych lub m?), ktéra obliczana jest na podstawie
masy ciata oraz wzrostu. Zwykle stosowana dawka leku Eribulin Accord wynosi 1,23 mg/m? pc., ale
lekarz moze dawke dostosowaé indywidualnie w zaleznos$ci od wynikow badan krwi lub innych
czynnikow. W celu zapewnienia podania catej dawki leku Eribulin Accord, po podaniu leku, nalezy
wstrzykng¢ przez wklucie dozylne roztwor soli fizjologiczne;.

Jak czesto lek Eribulin Accord bedzie podawany pacjentowi?

Lek Eribulin Accord jest zazwyczaj podawany w 1. oraz 8. dniu kazdego 21-dniowego cyklu leczenia.
Lekarz prowadzacy okresli ilos¢ cykli leczenia, jaka powinien otrzymac pacjent. W zaleznosci od
wynikow badan krwi pacjenta lekarz moze wstrzymaé podanie leku, dopdoki wyniki badan krwi

nie powroca do normy. Lekarz moze rowniez zadecydowac o zmniejszeniu dawki podawanej
pacjentowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic si¢
do lekarza.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z wymienionych ponizej, cigzkich objawow, nalezy przerwac
przyjmowanie leku Eribulin Accord i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

- Goraczka z przyspieszonym rytmem serca, nagly ptytki oddech, uczucie zimna, blados¢,
wilgotna skora lub plamy na skorze i (lub) uczucie splatania. Mogg to by¢ objawy choroby
nazywanej posocznicg — ci¢zkiej i powaznej reakcji na zakazenie. Posocznica wystepuje niezbyt
czesto (moze wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 100 osob), moze zagraza¢ zyciu i moze zakonczy¢
si¢ zgonem.

- Jakiekolwiek trudnosci z oddychaniem lub obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardta. Moga by¢ to
objawy niezbyt czesto wystepujacej reakcji alergicznej (moze wystapic u nie wigcej niz 1 na 100
0s0b).

- Cigzkie przypadki wysypki skornej z pecherzami na skorze, ustach, oczach i narzadach
ptciowych. Moga by¢ to objawy choroby nazywanej zespotem Stevensa Johnsona / toksyczna
nekrolizg naskorka. Czesto$¢ wystgpowania tej choroby jest nieznana, jednak moze ona zagrazac
zyciu.

Inne dziatania niepozadane:

Dziataniami niepozadanymi wystepujacymi bardzo cze¢sto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)
sa:

- zmniejszenie liczby biatych Iub czerwonych krwinek
- zmeczenie lub ostabienie

- nudno$ci, wymioty, zaparcie, biegunka

- dretwienie, odczucia mrowienia i ktucia

- goraczka

- utrata apetytu, utrata masy ciata

- trudnos$ci w oddychaniu, kaszel

- bol stawow, migsni oraz plecow

- bol glowy

- wypadanie wlosow

Dziataniami niepozadanymi wystepujacymi czgsto (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osdb) sg:

- zmniejszenie liczby plytek krwi (mogace prowadzi¢ do siniaczen oraz dtuzszego czasu
potrzebnego do zatrzymania krwawienia)

- zakazenie z gorgczka, zapalenie pluc, dreszcze

- szybka czestos¢ akcji serca, uderzenia goraca

- zawroty glowy

- lzawienie, zapalenie spojowek (zaczerwienienie i bol powierzchni oka), krwawienie z nosa

- odwodnienie, sucho$¢ w jamie ustnej, opryszka, pleSniawka w jamie ustnej, niestrawnos¢, zgaga,
bol lub obrzgk brzucha

- obrz¢k tkanek migkkich, bdle (w szczegolnosci klatki piersiowej, kregostupa i1 kosci), skurcze
lub ostabienie mig$ni

- zakazenia jamy ustnej, drég oddechowych i drog moczowych, bol przy oddawaniu moczu

- zapalenie gardla, zapalenie nosa lub niezyt nosa, objawy grypopodobne, bdl gardta

- nieprawidlowosci w badaniach czynnosci watroby, zmiany w st¢zeniu cukru, bilirubiny,
fosforanow, potasu, magnezu lub wapnia we krwi

- bezsennos$¢, depresja, zmiana zmystu smaku

- wysypka, $wigd, zmiany w obrebie paznokci, sucho$¢ lub zaczerwienienie skory

- nadmierne pocenie (W tym nocne poty)

- dzwonienie w uszach

- zakrzepy krwi w ptucach

- pétpasiec

- obrzek skory oraz drgtwienie dioni 1 stop



Dziataniami niepozgdanymi wystepujacymi niezbyt czesto (mogg wystapic u nie wiecej niz 1 na 100
0s0b) sa

- zakrzepy krwi

- nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby (hepatotoksycznosc)

- niewydolno$¢ nerek, obecnosé krwi lub biatka w moczu

- rozlegle zapalenie ptuc, ktoére moze prowadzi¢ do bliznowacenia

- zapalenie trzustki

- owrzodzenie jamy ustnej

Dziataniami niepozadanymi wystepujacymi rzadko (mogg wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)

sa:

- cigzkie zaburzenia krzepnigcia krwi prowadzace do powstawania w obrebie calego ciata
skrzepow oraz krwotokow wewnetrznych.

Z.glaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Eribulin Accord
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku po:
Termin waznos$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Jesli lek Eribulin Accord jest rozcienczany do infuzji, rozcienczony roztwor nalezy niezwlocznie zuzyc.
Jesli nie zostanie zuzyty bezposrednio po rozcienczeniu, rozcienczony roztwor nalezy przechowywacé
w temperaturze od 2°C do 8°C przez nie dluzej niz 72 godziny.

Jesli lek Eribulin Accord zostanie pobrany do strzykawki w postaci nierozcienczonego roztworu, nalezy
go przechowywac w temperaturze od 15°C do 25°C, w $wietle pokojowym przez nie dtuzej niz
4 godziny lub w temperaturze od 2°C do 8°C przez nie dtuzej niz 24 godziny.

Tego leku nie nalezy stosowa¢ w przypadku widocznych oznak przebarwienia lub zanieczyszczen.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Eribulin Accord

Substancjg czynng leku jest erybulina.

Jeden mL roztworu zawiera erybuliny mezylan w ilo$ci odpowiadajgcej 0,44 mg erybuliny.

Kazda fiolka o pojemnos$ci 2 mL zawiera erybuliny mezylan w ilosci odpowiadajacej 0,88 mg
erybuliny.

Pozostate sktadniki to: etanol i woda do wstrzykiwan oraz kwas solny (do ustalenia pH) i sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), ewentualnie w bardzo matych ilo$ciach.

Jak wyglada lek Eribulin Accord i co zawiera opakowanie

Lek Eribulin Accord to przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan, wolny od czastek statych
dostepny w szklanej fiolce.

Kazde tekturowe pudetko zawiera 1 lub 6 fiolek po 2 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytworca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens-Lamia
320 09 Schimatari, Viotias

Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Nazwa Panstwa Nazwa leku

Czlonkowskiego

Austria Eribulin Accord 0,44 mg/ml Injektionslosung

Bulgaria Ep.I/I6y.JII/IH Accord 0,44 mg/ml I/I}pKeKuH.ogeH pasTBOp
Eribulin Accord 0.44 mg/ml solution for injection

Chorwacja Eribulin Accord 0,44 mg/ml otopina za injekciju

Cypr Eribulin Accord 0.44 mg/ml Evéoiuo didlopa

Czechy Eribulin Accord

Dania Eribulin Accord 0,44 mg/ml

Estonia Eribulin Accord

Finlandia Eribulin Accord 0.44 mg/ml Injektioneste, liuos

Francja Eribuline Accord 0.44 mg/ml Solution injectable

Grecja Eribulin Accord

Irlandia Eribulin Accord 0.44 mg/ml solution for injection

Niemcy Eribulin Accord 0,44 mg/ml Injektionslésung

Norwegia Eribulin Accord

Polska Eribulin Accord




Rumunia Eribulin Accord 0.44 mg/ml Solutie injectabila
Stowacja Eribulin Accord 0.44 mg/ml Injekény roztok
Stowenia Eribulin Accord 0,44 mg/ml raztopina za injiciranje
Szwecja Eribulin Accord

Wiochy Eribulina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Pelne informacje znajdujg si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Produkt leczniczy Eribulin Accord powinien by¢ przepisywany wytacznie przez wykwalifikowanego
lekarza z doswiadczeniem w odpowiednim stosowaniu leczenia przeciwnowotworowego. Powinien go
podawac¢ wylacznie odpowiednio wykwalifikowany fachowy personel medyczny.

Dawkowanie

Zalecana dawka erybuliny w postaci gotowego do uzycia roztworu wynosi 1,23 mg/m? pc., ktorg
nalezy poda¢ dozylnie w ciggu 2 do 5 minut, w 1. i 8. dniu kazdego 21-dniowego cyklu.

Uwaga:

Zalecana w UE dawka odnosi si¢ do czg$ci zasadowej substancji czynnej (erybuliny). Wyliczenie
indywidualnej dawki, jakg nalezy poda¢ pacjentowi nalezy przeprowadzi¢ w oparciu 0 moc gotowego
do uzycia roztworu zawierajacego 0,44 mg/ml erybuliny oraz zalecang dawke wynoszaca

1,23 mg/m? pc. Przedstawione ponizej zalecenia dotyczace zmniejszenia dawki przedstawione sa
rowniez, jako dawka erybuliny, jaka nalezy poda¢ w oparciu o moc gotowego do uzycia roztworu.

W glownych badaniach, odpowiadajacych im publikacjach oraz w niektorych innych regionach
np. w Stanach Zjednoczonych i Szwajcarii, zalecana dawka wyrazona jest w oparciu o forme soli

(erybuliny mezylan).

U pacjentéw moga wystapi¢ nudnosci lub wymioty. Nalezy rozwazy¢ profilaktyczne zastosowanie
lekow przeciwwymiotnych, w tym kortykosteroidow.

Opoznienia podania dawki w trakcie leczenia

W ponizszych przypadkach podanie produktu leczniczego Eribulin Accord nalezy wstrzymac¢ w 1.1 8.
dniu:

- catkowita liczba neutrofilow < 1 x 10%/L

- plytki krwi <75 x 10°/L

- toksycznos$¢ nichematologiczna 3. Iub 4. stopnia.

Zmniejszenie dawki w trakcie leczenia
W tabeli ponizej przedstawiono zalecenia dotyczace zmniejszenia dawki w trakcie leczenia.

Zalecenia dotyczace zmniejszenia dawki

Dzialanie niepozadane, ktére wystapilo po poprzednim podaniu |Zalecana dawka
roduktu Eribulin Accord erybuliny

Hematologiczne:

Bezwzgledna liczba neutrofilow (ANC, ang. absolute neutrophil

count) < 0,5 x 10°/1 trwajgca dtuzej niz 7 dni

[Neutropenia o wartosci ANC < 1 x 10%/L, z gorgczkg lub zakazeniem

Trombocytopenia z liczbg ptytek krwi <25 x 10”/L

Trombocytopenia z liczbg ptytek krwi < 50 x 10%/L z krwotokiem lub 0,97 mg/m” pe.

wymagajaca transfuzji krwi lub ptytek krwi

Niehematologiczne:

Jakakolwiek toksyczno$¢ 3. lub 4. stopnia w poprzednim cyklu

Nawrot ktoregokolwiek z wymienionych wyzej dziatan

niepozadanych - hematologicznych lub niehematologicznych

Pomimo zmniejszenia dawki do 0,97 mg/m? pc. 0,62 mg/m? pc.

Pomimo zmniejszenia dawki do 0,62 mg/m? pc. Rozwazy¢ przerwanie
leczenia




Dawki erybuliny nie nalezy ponownie zwigksza¢ po jej zmniejszeniu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Zaburzenia czynnosci wqgtroby spowodowane przerzutami

Zalecana dawka erybuliny u pacjentdw z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby (klasa A

wg skali Child-Pugh) wynosi 0,97 mg/m? pc. podane dozylnie w ciggu 2 do 5 minut, w 1. i 8. dniu
21-dniowego cyklu. Zalecana dawka erybuliny u pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami
czynno$ci watroby (klasa B wg skali Child-Pugh) wynosi 0,62 mg/m? pc. podane dozylnie w ciggu
2 do 5 minut, w 1. 1 8. dniu 21-dniowego cyklu.

Nie przeprowadzono badan stosowania erybuliny w ciezkich zaburzeniach czynno$ci watroby (klasa C
wg skali Child-Pugh), nalezy si¢ jednak spodziewac, ze w przypadku stosowania erybuliny u takich
pacjentow konieczne jest wigksze zmniejszenie dawki.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby spowodowane marskoscig waqtroby

Nie przeprowadzono badan w tej grupie pacjentéw. Dawki wymienione powyzej moga by¢ stosowane
w tagodnym i umiarkowanym zaburzeniu czynnosci, zaleca si¢ jednak $cista kontrole, poniewaz moze
zaj$¢ konieczno$¢ ponownego dostosowania dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U niektorych pacjentéw z umiarkowanymi lub cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens
kreatyniny <50 mL/min) moze wystapi¢ zwigkszenie ekspozycji na erybuling i moze zaj$¢ konieczno$¢
zmniejszenia dawki. U wszystkich pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca si¢ ostroznos¢

1 $cistg kontrole.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma szczegolnych zalecen dotyczacych dostosowania dawkowania w zaleznosci od wieku pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Eribulin Accord u dzieci i mlodziezy nie jest wtasciwe we wskazaniu:
rak piersi.

Stosowanie produktu leczniczego Eribulin Accord u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe we
wskazaniu: migsak tkanek migkkich.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Eribulin Accord jest przeznaczony do podawania dozylnego. Dawke mozna
rozcienczy¢ w objetosci do 100 mL roztworu do wstrzykiwan chlorku sodu, 9 mg/ml (0,9%).

Nie nalezy rozciencza¢ produktu leczniczego w 5% roztworze glukozy do infuzji. Instrukcje dotyczace
rozcienczania produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt ,,Specjalne srodki ostroznosci
dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania”.

Przed podaniem produktu leczniczego nalezy upewni¢ si¢ czy jest odpowiedni obwodowy dostep
zylny lub drozny centralny dostgp zylny. Nie ma dowodow na powodowanie pgcherzy lub dziatanie
draznigce erybuliny mezylanu. W przypadku wynaczynienia nalezy prowadzi¢ leczenie objawowe.
Informacje dotyczace obchodzenia si¢ z lekami cytotoksycznymi, patrz punkt ,,Specjalne $rodki
ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania”.

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych

w punkcie ,,Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania”, poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci.



Przechowywanie i okres waznoSci rozcienczonego roztworu

Okres waznosci po otwarciu fiolki

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli

nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik. Zwykle czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C,
o ile rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos$¢ produktu leczniczego Eribulin Accord w postaci
nierozcienczonego roztworu w strzykawce przez okres do 4 godzin w temperaturze od 15°C do 25°C,
w $wietle pokojowym lub do 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Wykazano chemiczng i fizyczng stabilno$¢ produktu leczniczego Eribulin Accord w postaci
rozcienczonego roztworu [0,018 mg/mL do 0,18 mg/mL erybuliny w roztworze chlorku sodu do
wstrzykiwan 9 mg/mL (0,9%)] przez okres do 72 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Eribulin Accord jest cytotoksycznym, przeciwnowotworowym lekiem i, podobnie
jak w przypadku innych substancji toksycznych, nalezy obchodzi¢ si¢ z ostrozno$ciag podczas pracy

z nim. Zalecane jest stosowanie rekawiczek, okularow i odziezy ochronnej. W przypadku kontaktu
roztworu ze skora, nalezy ja natychmiast doktadnie sptuka¢ wodg z mydtem. W przypadku kontaktu

z blonami §luzowymi, nalezy je doktadnie przeptuka¢ woda. Produkt leczniczy Eribulin Accord
powinien by¢ przygotowywany i podawany wytacznie przez personel odpowiednio przeszkolony

w zakresie pracy z substancjami cytotoksycznymi. . Kobiety z personelu medycznego, bedace w cigzy,
nie powinny pracowac z produktem leczniczym Eribulin Accord.

Produkt leczniczy Eribulin Accord mozna rozcienczy¢ do objetosci 100 mL roztworem chlorku sodu
do wstrzykiwan 9 mg/mL (0,9%), stosujac zasady aseptyki. Po podaniu, zaleca si¢ przeplukanie
zestawu do wktucia dozylnego roztworem chlorku sodu do wstrzykiwan 9 mg/mL (0,9%), aby
zapewni¢ podanie catej dawki. Produktu leczniczego Eribulin Accord nie wolno miesza¢ z innymi
produktami leczniczymi i nie nalezy go rozcieficza¢ 5% roztworem glukozy do infuzji.

W przypadku uzycia kolca do podania produktu leczniczego nalezy zapoznacé si¢ z instrukcja
dostarczong przez producenta wyrobu medycznego. Fiolki z produktem leczniczym Eribulin Accord
maja korek 13 mm. Wyréb medyczny nalezy wybraé aby byt kompatybilny z matymi korkami do
fiolek.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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