Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

HALAYVEN 0,44 mg/ml solucio injetavel
eribulina

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ HALAVEN e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar HALAVEN
3. Como utilizar HALAVEN

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar HALAVEN

6.

Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é HALAVEN e para que ¢é utilizado

HALAVEN contém a substancia ativa eribulina e ¢ um medicamento anticancerigeno que atua
parando o crescimento e a propagacgdo das células cancerosas.

E utilizado em adultos para o cancro da mama localmente avangcado ou metastatico (cancro da mama
que se espalhou para além do tumor de origem) nos casos em que foi tentado pelo menos um outro
tratamento, mas que perdeu o seu efeito.

E também utilizado em adultos para o liposarcoma (um tipo de cancro que surge a partir do tecido
gordo) avangado ou metastatico quando se experimentou uma terap€utica anterior mas a mesma
perdeu o seu efeito.

2. O que precisa de saber antes de utilizar HALAVEN

Nio utilize HALAVEN:

- se tem alergia ao mesilato de eribulina ou a qualquer outro componente de deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- se estd a amamentar

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar HALAVEN:

- se tem problemas de figado

- se tem febre ou uma infecao

- se tem uma sensacao de dorméncia, formigueiros ou de picadas, sensibilidade ao toque ou
fraqueza muscular

- se tem problemas de coragdo

Se qualquer um destes o afetar, informe o seu médico que pode querer parar o tratamento ou diminuir
a dose.
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Criancas e adolescentes

Nao administre este medicamento a criangas com idades compreendidas entre os 0 ¢ os 18 anos de
idade porque ndo tem efeito.

Outros medicamentos e HALAVEN
Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros
medicamentos.

Gravidez, amamentacio e fertilidade

HALAVEN pode causar defeitos congénitos graves e nao deve ser utilizado se estiver gravida, a
menos que se pense ser claramente necessario apds consideragao cuidadosa de todos os riscos para si e
para o bebé. Também pode causar, no futuro, problemas de fertilidade permanentes em homens se o
utilizarem, e estes deverdo discutir o assunto com o médico antes de iniciarem o tratamento. As
mulheres com potencial para engravidar devem utilizar métodos contracetivos eficazes durante e até 3
meses apos o tratamento com HALAVEN.

HALAVEN nao pode ser utilizado durante a amamentagdo devido ao possivel risco para a crianga.

Conduciio de veiculos e utilizacdo de maquinas
HALAVEN pode causar efeitos indesejaveis como cansago (muito frequente) e tonturas (frequente).
Nao conduza ou utilize maquinas se sentir cansago ou tonturas.

HALAVEN contém etanol (alcool)
Este medicamento contém pequenas quantidades de etanol (alcool), menos de 100 mg num frasco para
injetaveis.

3. Como utilizar HALAVEN

HALAVEN ser-lhe-a administrado por um profissional de saide qualificado sob a forma de uma
injecdo numa veia durante um periodo de 2 a 5 minutos. A dose que lhe sera administrada baseia-se na
sua area de superficie corporal (expressa em metros quadrados ou m?) que é calculada a partir do seu
peso e altura. A dose habitual de HALAVEN ¢ de 1,23 mg/m?® mas esta pode ser ajustada pelo seu
médico em fungao dos resultados das analises ao sangue ou de outros fatores. Para assegurar que a
dose completa de HALAVEN ¢ administrada, recomenda-se a irrigagdo da veia com uma solugao de
soro fisiologico ap6s a administragdo de HALAVEN.

Com que frequéncia lhe sera administrado HALAVEN?

HALAVEN ¢ administrado habitualmente nos Dias 1 e 8 de cada ciclo de 21 dias. O seu médico
determinara quantos ciclos de tratamento recebera. Dependendo dos resultados das suas analises ao
sangue, o médico pode necessitar de adiar a administracdo do medicamento até as analises sanguineas
normalizarem. O médico também pode depois decidir diminuir a dose que lhe sera administrada.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.
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Caso experimente algum dos seguintes sintomas graves, pare de tomar HALAVEN e procure
imediatamente apoio médico:

- Febre, com um batimento cardiaco rapido, respiracao rapida e superficial, pele fria, palida,
himida ou com manchas, ¢/ou confusao. Estes podem ser sinais de uma afe¢ao chamada sépsis -
uma reagdo grave e séria a uma infegdo. A sépsis € pouco frequente (pode afetar até 1 em cada
100 pessoas) e pode causar risco de vida e pode resultar em morte.

- Qualquer dificuldade em respirar ou inchago da face, boca, lingua ou garganta. Estes poderao
ser sinais de uma reacao alérgica pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas).

- Erupg¢oes na pele graves com formacao de bolhas na pele, boca, olhos e genitais. Estes podem
ser sinais de uma afecdo chamada sindrome de Stevens-Johnson/necrélise epidérmica toxica. A
frequéncia desta afecdo ¢ desconhecida mas pode causar risco de vida.

Outros efeitos indesejaveis:
Os efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas) sdo:

- diminui¢ao do ntimero de globulos brancos ou de globulos vermelhos
- cansaco ou fraqueza

- nauseas, vomitos, prisao de ventre, diarreia

- sensacao de dorméncia, formigueiros ou de picadas

- febre

- perda de apetite, perda de peso

- dificuldade em respirar, tosse

- dor nas articulagdes, nos muisculos ¢ nas costas

- dores de cabeca

- queda de cabelo e pelos

Os efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas) sdo:

- diminuic¢ao do ntimero de plaquetas (que pode causar nddoas negras ou fazer com que demore
mais tempo a parar de sangrar)

- infecdo com febre, pneumonia, arrepios

- ritmo rapido do coracdo (Frequéncia cardiaca rapida), vermelhidao (rubores)

- vertigens, tonturas

- aumento da producao de lagrimas, conjuntivite (vermelhidao e sensag¢do dolorosa na superficie
do olho), sangramento (hemorragia) do nariz

- desidratacdo, boca seca, herpes labial, sapinhos na boca, indigestao, azia, dor ou distensdo da
barriga (abdominal)

- inchaco dos tecidos moles, dores (em especial no térax, costas e 0ssos), contragdes nos
musculos (espasmos musculares) ou fraqueza nos musculos (muscular)

- infecdes da boca, das vias respiratorias e das vias urindrias, dor ao urinar

- dores de garganta, nariz com dor ou corrimento, sintomas do tipo gripal, dores de garganta

- anomalias das provas da func¢ao hepatica, alteragdo dos niveis de agucar, bilirrubina, fosfatos,
potassio, magnésio ou calcio no sangue

- incapacidade de dormir, depressdo, sensacdo do paladar alterada

- erupgdo na pele, comichao, problemas nas unhas, pele seca ou vermelha

- transpiracao excessiva (incluindo suores noturnos)

- zumbido nos ouvidos

- coagulos de sangue nos pulmoes

- zona

- inchago da pele e dorméncia das maos e pés
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Os efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas) sdo:

- coagulos sanguineos

- alteracOes nos testes da fungdo hepatica (hepatotoxicidade)

- insuficiéncia nos rins, sangue ou proteinas na urina

- inflamac@o generalizada dos pulmdes que pode deixar cicatriz
- inflamac@o do pancreas

- ulceras na boca

Os efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1 000 pessoas) sdo:

- um distarbio grave de coagulagdo do sangue que resulta na formagao generalizada de coagulos
sanguineos e hemorragias internas.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar HALAVEN

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no frasco
para injetaveis apés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento nao necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Se HALAVEN estiver diluido para perfusao, a solugdo diluida deve ser utililizada de imediato. Caso

ndo seja utilizada de imediado, a solugdo diluida pode ser conservada a 2 °C - 8 °C durante um periodo
maximo de 72 horas.

Se HALAVEN na forma de solu¢do ndo diluida tiver sido transferido para uma seringa, devera ser
conservado a 15 °C - 25 °C em condigoes de luz ambiente durante um periodo maximo de 4 horas, ou
a2 °C - 8 °C durante um periodo méximo de 24 horas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu

farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicio de HALAVEN

- A substancia ativa ¢ a eribulina. Cada frasco para injetaveis de 2 ml contém mesilato de
eribulina equivalente a 0,88 mg de eribulina.

- Os outros componentes sao etanol e agua para preparagdes injetaveis, com acido cloridrico e
hidroxido de sodio possivelmente presentes em quantidades muito pequenas.

Qual o aspecto de HALAVEN e contetido da embalagem

HALAVEN ¢ uma solucdo injetavel aquosa, incolor e limpida, apresentada em frascos para injetaveis
de vidro contendo 2 ml de solugdo. Cada embalagem exterior contém 1 ou 6 frascos para injetaveis.
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Titular da Autorizacio de Introduciio no Mercado

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Stral3e 3
60549 Frankfurt am Main
Alemanha

E-mail: medinfo de@eisai.net

Fabricante

Eisai GmbH
Edmund-Rumpler-Strafie 3
60549 Frankfurt am Main
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado.

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

Bbuiarapus
Ewopharma AG
Ten: +3592 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
Eisai GmbH
Tel.: +49 (0) 69 66 58 50

Eesti
Ewopharma AG
Tel.: +370 5 248 73 50

EXAGoa

Eisai Ltd.

TnA: + 44 (0)208 600 1400
(Hvouévo Bacilelo)
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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
Tél: +(33) 1 47 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
(Svipjod)

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

Kvbmpog

Eisai Ltd.

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

Latvija
Ewopharma AG
Tel.: +371 677 04000

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

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 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)

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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