Indlzegsseddel: Information til brugeren

HALAYVEN 0,44 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
eribulin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lgen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge HALAVEN
Sadan skal du bruge HALAVEN

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Sk L~

1. Virkning og anvendelse

HALAVEN indeholder det aktive stof eribulin og er et legemiddel mod kreeft, som virker ved at
stoppe vaeksten og spredningen af kraeftceller.

HALAVEN anvendes hos voksne med lokalt fremskreden eller metastatisk brystkraeft (brystkreeft,
som har spredt sig udover den oprindelige kraftknude), ndr mindst en anden behandling er provet,
men ikke leengere virker.

Det anvendes ogsa hos voksne med fremskreden eller metastatisk liposarkom (en type cancer, der
opstar fra fedtvavet), nar tidligere behandling er prevet, men ikke lengere virker.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge HALAVEN

Brug ikke HALAVEN:

- hvis du er allergisk over for eribulinmesilat eller et af de gvrige indholdsstoffer i HALAVAN
(angivet i punkt 6)

- hvis du ammer

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lgen eller sundhedspersonalet, for du bruger HALAVEN

- hvis du har leverproblemer

- hvis du har feber eller en infektion

- hvis du oplever folelseslashed, prikkende, stikkende fornemmelser, folsomhed over for berering
eller muskelsvaghed

- hvis du har hjerteproblemer

Hvis noget af dette pavirker dig, skal du fortaelle det til laegen, som kan valge at stoppe behandlingen
eller nedsette dosis.

Bern og unge

HALAVEN ber ikke anvendes til barn under 18 &r med sarkomer, da det stadig er ukendt, hvor godt
det virker hos denne aldersgruppe.



Brug af anden medicin sammen med HALAVEN
Forteal altid leegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet, amning og frugtbarhed

HALAVEN kan forarsage alvorlige fodselsdefekter, og ber ikke anvendes hvis du er gravid,
medmindre det menes at vere klart nadvendigt efter ngje overvejelse af alle risici for dig og barnet.
Det kan ogsa forarsage permanente frugtbarhedsproblemer i fremtiden hos mand, der tager
behandlingen, og de ber diskutere dette med deres laege, for de starter behandlingen. Kvinder i den
fertile alder skal anvende sikker kontraception under behandlingen med HALAVEN og 3 maneder
efter behandlingen.

HALAVEN ma ikke anvendes under amning pa grund af en mulig risiko for barnet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

HALAVEN kan forarsage bivirkninger, sdsom treethed (meget almindelig) og svimmelhed
(almindelig). Lad veere med at fore motorkaretgj eller betjene maskiner, hvis du feler dig traet eller er
svimmel.

HALAVEN indeholder alkohol
Denne medicin indeholder en mindre mangde alkohol, mindre end 100 mg i et haetteglas.

3. Sadan skal du bruge HALAVEN

Du vil fa HALAVEN af en leege eller sygeplejerske som en injektion i en vene, i lobet af en periode pa
2 til 5 minutter. Den dosis, du far, er baseret pa din krops overfladeareal (udtrykt i kvadratmeter, eller
m?), som beregnes ud fra din vagt og hajde. Den normale dosis HALAVEN er 1,23 mg/m?, men
laegen kan justere den ud fra dine blodpreveresultater eller andre faktorer. For at sikre, at hele dosen af
HALAVEN er givet, anbefales det, at der skylles med en saltvandsoplesning i venen, efter
HALAVEN er indgivet.

Hvor ofte vil du fa HALAVEN?

HALAVEN indgives normalt pd Dag 1 og 8 af hver 21-dags cyklus. Din laeege vil bestemme, hvor
mange behandlingscyklusser du skal have. Afhangigt af resultaterne af dine blodprever kan leegen
udsette indgivelsen af leegemidlet, indtil blodpreverne igen er normale. Laegen kan pé det tidspunkt
ogsa beslutte sig for at reducere din dosis.

Sperg laeegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever nogle af folgende alvorlige bivirkninger, skal du holde op med at tage HALAVEN og
straks soge leegehjzelp:

- Feber med en galoperende puls, hurtig overfladisk vejrtreekning, kold, bleg, klam eller spettet
hud og/eller forvirring. Dette kan veere tegn pa en tilstand, der kaldes sepsis (blodforgiftning) —
en sveer og alvorlig reaktion pa en infektion. Sepsis er ikke almindelig (kan forekomme hos op
til 1 ud af 100 personer) og kan vere livstruende og medfere deden.

- Vejrtrekningsproblemer eller havelse af ansigt, mund, tunge eller hals. Disse kunne vere tegn
pa en ikke almindelig allergisk reaktion (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer).

- Alvorligt hududslet med vabler pa huden, i munden, gjnene og kensdelene. De kan vere tegn
pa en sygdom, der kaldes Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse. Hyppigheden
af denne sygdom er ikke kendt, men den kan vare livstruende.



Andre bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer) er:

- Nedsat antal hvide blodlegemer eller rede blodlegemer
- Treethed eller svaghed

- Kvalme, opkastning, forstoppelse, diarré

- Folelseslashed, prikkende eller stikkende fornemmelse
- Feber

- Appetitlashed, vaegttab

- Vejrtrekningsbesveer, hoste

- Smerter fra led, muskler og ryg

- Hovedpine

- Hartab

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer) er:

- Nedsat antal blodplader (hvilket kan fore til bla meerker eller det kan tage leengere at stoppe en
bledning)

- Infektion med feber, lungebeteendelse kulderystelser

- Hurtig puls, redmen

- Svimmelhed

- Foraget tareproduktion, konjunktivitis (redmen og emhed pé gjets overflade), naeseblod

- Dehydrering, mundterhed, forkelelsessér, svampeinfektion i munden, fordgjelsesbesvaer,
halsbrand, mavesmerter eller havelse

- Havelse af bladdele, smerter (is@r 1 brystet, ryggen og knoglesmerter), muskelspasmer eller
svaghed

- Mund-, luftvejs- og urinvejsinfektioner, smertefuld vandladning

- Ondt i halsen, om eller lobende nese, influenzalignende symptomer, halssmerter

- Unormale leverfunktionsundersggelser, @ndret niveau af sukker, bilirubin, fosfat, kalium,
magnesium eller calcium i blodet

- Sevnleshed, depression, endret smagssans

- Udslet, klge, negleproblemer, tor eller red hud

- Overdreven svedtendens (herunder nattesved)

- Ringen for ererne

- Blodpropper i lungerne

- Helvedesild

- Hevelse af hud og felelsesloshed i haender og fadder

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer) er:

- Blodpropper

- Unormale prover for leverfunktionen (leverskade)

- Nyresvigt, blod eller protein i urinen

- Udbredt betendelse i lungerne, hvilket kan medfere ardannelse
- Betendelse 1 bugspytkirtlen

- Mundsar

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer) er:

- En alvorlig forstyrrelse af blodsterkningen, der forer til udbredt dannelse af blodpropper og
indre blgdninger.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til



Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der er trykt pa kartonen og hatteglasset efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen saerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

HALAVEN indeholder:

- Aktivt stof: Eribulin. Hvert 2 ml hatteglas indeholder eribulinmesilat svarende til 0,88 mg
eribulin. Hvert 3 ml haetteglas indeholder eribulinmesilat svarende til 1,32 mg eribulin.

- @vrige indholdsstoffer: Ethanol og vand til injektionsvasker, muligvis med meget sma
mangder saltsyre og natriumhydroxid.

Udseende og pakningssterrelser
HALAVEN er en klar, farveles, vandig injektionsveske, oplesning, i hetteglas indeholdende 2 ml
eller 3 ml injektionsvaske. Hver karton indeholder enten 1 eller 6 hatteglas.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Eisai GmbH

Lyoner Strafle 36

60528 Frankfurt am Main

Tyskland

E-mail: medinfo_de@eisai.net

Fremstiller
Eisai Manufacturing Limited, European Knowledge Centre, Mosquito Way, Hatfield, Hertfordshire,
AL10 9SN, Storbritannien.

Eller

Eisai GmbH

Lyoner Strale 36

60528 Frankfurt am Main
Tyskland



Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien
Eisai SA/NV

Tél/Tel: +32 (0)800 158 58
Bbarapus

Ewopharma AG

Tem: +359 2 962 12 00

Ceska republika

Eisai GesmbH organizacni slozka

Tel.: +420 242 485 839
Danmark

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Deutschland

Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50
Eesti

Ewopharma AG

Tel. +370 5 248 73 50

E)\Gaoa

Eisai Ltd.

TnA: + 44 (0)208 600 1400
(Hvopévo Baociielo)
Espaia

Eisai Farmacéutica, S.A.
Tel: +(34) 91 455 94 55
France

Eisai SAS

Tél: +(33) 147 67 00 05
Hrvatska

Ewopharma d.o.o.

Tel: +385 (0) 1 6646 563

Ireland

Eisai GmbH

Tel: +49 (0) 69 66 58 50
(Germany)

Island

Eisai AB

Simi: + 46 (0)8 501 01 600
(Svipj6d)

Lietuva

Ewopharma AG

Tel: +370 5 248 73 50
Luxembourg/Luxemburg
Eisai SA/NV

Tél/Tel: + 32 (0)800 158 58
(Belgique/Belgien)
Magyarorszag
Ewopharma Hungary Ltd.
Tel: +36 1 200 46 50
Malta

Associated Drug Company Ltd.
Tel: + 356 22778000

Nederland

Eisai B.V.

Tél/Tel: + 31 (0) 900 575 3340
Norge

Eisai AB

TIf: + 46 (0) 8 501 01 600
(Sverige)

Osterreich

Eisai GesmbH

Tel: +43 (0) 1 535 1980-0

Polska

Ewopharma AG Sp. z o.0.

Tel.: +48 (22) 620 11 71

Portugal

Eisai Farmacéutica, Unipessoal Lda
Tel: + 351 214 875 540

Roménia

Ewopharma AG

Tel: +40 21 260 13 44

Slovenija

Ewopharma d.o.o.
Tel: +386 590 848 40

Slovenska republika

Eisai GesmbH organizacni slozka
Tel.: + 420 242 485 839

(Ceska republika)



Italia Suomi/Finland

Eisai S.r.L. Eisai AB

Tel: +39 02 5181401 Puh/Tel: + 46 (0) 8 501 01 600
(Ruotsi)

Kvnpog Sverige

Eisai Ltd. Eisai AB

TnA: +44 (0)208 600 1400 Tel: + 46 (0) 8 501 01 600

(Hvopévo Baociielo)

Latvija United Kingdom

Ewopharma AG Eisai Ltd.

Tel: +371 677 04000 Tel: + 44 (0)208 600 1400

Denne indlaegsseddel blev senest aendret
01/2019

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/.
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