Prospect: Informatii pentru utilizator

HALAVEN 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 intrebéri 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 gisiti in acest prospect

1. Ce este HALAVEN si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati HALAVEN
3. Cum si utilizati HALAVEN

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreazd HALAVEN

6.

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este HALAVEN si pentru ce se utilizeaza

HALAVEN contine substanta activa eribulin si este un medicament utilizat pentru tratamentul
cancerului, care actioneaza prin oprirea cresterii si rdspandirii celulelor canceroase.

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

Este de asemenea utilizat 1a 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 s stiti Tnainte sa utilizati HALAVEN

Nu utilizati HALAVEN:

- dacd sunteti alergic la mesilat de eribulin sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

- daci alaptati

Atentioniri si precautii

Inainte sa luati HALAVEN, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale

- daca aveti probleme cu ficatul

- daci aveti febra sau o infectie

- dacid prezentati amorteald, senzatii de furnicaturi, intepaturi, sensibilitate la atingere sau
slabiciune musculara

- daci aveti probleme cu inima

Dacd prezentati oricare dintre aceste simptome, spuneti medicului dumneavoastra; este posibil ca
medicul s opreasca tratamentul sau sd reducd doza.
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Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor cu varsta intre 0 si 18 ani, intrucat nu actioneaza.

HALAVEN impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra dacd utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea

HALAVEN poate provoca defecte congenitale grave si nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu
exceptia cazului in care se considerd absolut necesar si dupa evaluarea atenta a tuturor riscurilor pentru
dumneavoastra si copil. De asemenea, medicamentul poate provoca probleme viitoare permanente de
fertilitate la barbati si acestia trebuie sa discute cu medicul curant inaintea inceperii tratamentului.
Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze metode de contraceptie foarte eficace in timpul
tratamentului cu HALAVEN si timp de pana la 7 luni dupa tratament.

HALAVEN nu trebuie utilizat in timpul alédptarii din cauza riscului posibil pentru copil.
Barbatii cu partenere aflate la varsta fertild nu trebuie si procreeze in timp ce se afla sub tratament cu

HALAVEN. Barbatii trebuie s3 utilizeze o masura contraceptiva eficace in timpul tratamentului cu
HALAVEN si timp de 4 luni dupa tratament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
HALAVEN 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.

HALAYVEN contine etanol (alcool etilic)
Acest medicament contine cantititi mici de etanol (alcool etilic), mai putin de 100 mg pe flacon.

3. Cum si utilizati HALAVEN

HALAVEN va va fi administrat de catre un profesionist in domeniul sénatatii calificat prin injectare
intr-o vend, in decurs de 2 pana la 5 minute. Doza care va va fi administrata este in functie de
suprafata dumneavoastrd corporald (exprimata in metri patrati, sau m?), calculata in functie de
greutatea si inaltimea dumneavoastra. Doza uzuala de HALAVEN este de 1,23 mg/m?, dar aceasta
poate fi modificatad de catre medicul dumneavoastra in functie de rezultatele analizelor de sdnge sau de
alti factori. Pentru a asigura administrarea in intregime a dozei de HALAVEN, se recomanda spalarea
liniei de perfuzie intravenoasd cu o solutie salind dupd administrarea HALAVEN.

Cat de des vi se va administra HALAVEN?

HALAVEN este administrat de reguld in ziua 1 si 8 a fiecérui ciclu de 21 zile. Medicul dumneavoastra
va stabili cat de multe cicluri de tratament trebuie si vi se administreze. in functie de rezultatele
analizelor dumneavoastra de sdnge, poate fi necesar ca medicul sd amane administrarea
medicamentului pana cand rezultatele analizelor de sdnge revin la valorile normale. Medicul poate
decide, de asemenea, sa reducd doza care vi este administrata.

Daca aveti orice intrebéri 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.
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Daca manifestati oricare dintre urmatoarele simptome grave, opriti administrarea HALAVEN si
solicitati imediat asistentd medicala:

Febra cu batai rapide ale inimii, respiratie rapida si superficiala, piele rece, palida, umed-
lipicioasa 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 pand 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 trecétoare pe piele grave, cu aparitia de bésici pe piele, gurd, ochi si organele genitale.
Acestea pot fi semnele unei afectiuni numite sindromul Stevens-Johnson/necroliza toxica
epidermica. Frecventa acestei afectiuni nu este cunoscutd, 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 sange
Oboseala sau slabiciune

Greatd, varsaturi, constipatie, diaree

Senzatii de amorteald, 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

Cédere a parului

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

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

Infectie insotitd de febrd, pneumonie si frisoane

Batai rapide ale inimii, inrosire a fetei

Vertij, ameteli

Secretie lacrimala crescutd, conjunctivitd (inrosirea si sensibilitatea suprafetei ochiului),
sangerare din nas

Deshidratare, uscdciune 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 osoasa),
spasm muscular sau sldbiciune

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

Sensibilitate in gat, inflamatie a nasului sau secretie din nas, simptome asemanatoare gripei,
durere in gat

Valori anormale ale testelor functiei ficatului, modificéri ale concentratiilor zaharului din sénge,
bilirubind, fosfati, potasiu, magneziu sau calciu in sdnge

Incapacitate de a adormi, depresie, modificare a simtului gustativ

Eruptie trecatoare pe piele, mancéarime, tulburari la nivelul unghiilor, piele uscatéd sau rosie
Transpiratie in exces (incluzand transpiratii in timpul noptii)

Tiuituri in urechi

Cheaguri de sange in plamani

Herpes zoster

Umflare a pielii si senzatie de amorteald la nivelul mainilor si picioarelor
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Reactiile adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane) sunt:

- Cheaguri de sange

- Rezultate anormale la testele functiei ficatului (hepatotoxicitate)

- Insuficientd renald, prezentd de sdnge sau proteine in urind

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

- Ulcere la nivelul gurii

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

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

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau asistentei medicale.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare,

la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

website: www.anm.ro. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazi HALAVEN

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 referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Daca HALAVEN este diluat pentru perfuzie, solutia diluata trebuie utilizata imediat. Daca nu este
utilizata imediat, solutia diluata trebuie pastrata la temperaturi de 2-8 °C timp de maximum 72 de ore.

Daca HALAVEN sub forma de solutie nediluata a fost transferat intr-o seringd, aceasta trebuie

pastratd la temperaturi de 15-25 °C si la lumina ambianta timp de maximum 4 ore sau la temperaturi

de 2-8 °C timp de maximum 24 de ore.

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 HALAVEN

- Substanta activi este eribulinul. Fiecare flacon de 2 ml contine eribulin mesilat, echivalent cu
eribulin 0,88 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 arati HALAVEN si continutul ambalajului
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HALAVEN este o solutie injectabila apoasa limpede, incolord, furnizatd in flacoane din sticla

contindnd 2 ml de solutie. Fiecare cutie contine 1 sau 6 flacoane.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-StraBe 3
60549 Frankfurt am Main
Germania

e-mail: medinfo_de@eisai.net

Fabricantul

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafe 3
60549 Frankfurt am Main
Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locald a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Eisai SA/NV
Tél/Tel: +32 (0)800 158 58

bovarapus
Ewopharma AG
Ten: 43592 962 12 00

Ceska republika
Eisai GesmbH organiza¢ni slozka
Tel.: + 420 242 485 839

Danmark

Eisai AB

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

Deutschland
FEisai GmbH
Tel: +49 (0) 69 66 58 50

Eesti
Ewopharma AG
Tel. +370 5248 73 50

EMGda

Eisai Ltd.

TnA: + 44 (0)208 600 1400
(Hvopévo Baoikelo)

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
Cherubino LTD
Tel: +356 21343270

Nederland
Eisai B.V.
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



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

France
Eisai SAS
Tel: +(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
Fisai AB

Simi: + 46 (0)8 501 01 600

(Svibjod)

Italia
FEisai S.r.l.
Tel: +39 02 5181401

Kvnpog

Eisai Ltd.

TnA: +44 (0)208 600 1400
(Hvopévo Bacilelo)

Latvija
Ewopharma AG
Tel: +371 677 04000

Acest prospect a fost revizuit in Tulie 2024

Polska
Ewopharma AG Sp. z o.0.
Tel.: +48 (22) 620 11 71

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

Romania
Ewopharma AG
Tel: +40 21 260 13 44

Slovenija

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

Slovenska republika

Eisai GesmbH organiza¢ni slozka
Tel.: + 420 242 485 839

(Ceska republika)

Suomi/Finland

Eisai AB

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

Sverige
Eisai AB
Tel: + 46 (0) 8 501 01 600

United Kingdom (Northern Ireland)
Eisai GmbH

Tel: + 49 (0) 69 66 58 50

(Germany)

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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