KULLANMA TALIMATI
ERLINAT 0,88 mg/2 mL enjeksiyonluk c¢ozelti
Intravenéz uygulanir.
Steril, sitotoksik
o Etkin maddeler: Her 2 mL’lik flakon 0,88 mg eribuline esdeger 1 mg eribulin mesilat igerir.
e Yardimcit maddeler: Susuz etanol, hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit, enjeksiyonluk

su.
V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardime olabilirsiniz. Yan

etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ERLINAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. ERLINAT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ERLINAT nasil kullaniir?
4
5

Olast yan etkiler nelerdir?
. ERLINATin saklanmas:
Bashklar: yer almaktadir.

1. ERLINAT nedir ve ne icin kullamhr?
ERLINAT, aktif madde olarak eribulin igerir ve kanser hiicrelerinin biiyiimesini ve yayilmasini
durdurarak ¢alisan bir anti-kanser ilacidir.

ERLINAT 2 mL ¢6zelti iceren 5 mL’lik renksiz cam flakonda kullanima sunulmaktadir. Her 2
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Erigkinlerde tekrarlayan veya viicudun diger bolgelerine yayilmis hastalik i¢in en az iki
basamak kemoterapi tedavisinden sonra hastaligi kotiiye giden meme kanseri yetigkin
hastalarin tedavisinde kullanilir. Onceki tedavilerin yan etkisi olmadig: siirece koruyucu veya
viicudun diger bolgelerine yayilmig hastalik doneminde antrasiklin kemoterapi tedavisi ve
taksan kemoterapi tedavisi igermis olmalidir.

ERLINAT, koruyucu dénemde kullamilan tedaviler dahil yan etki olmadig: siirece antrasiklin
de almak sartiyla en az 2 basamak kemoterapi almig ve hastalig1 ilerleyen, ameliyata uygun
olmayan ya da viicudun diger bolgelerine yayilmis liposarkomlu (yag hiicresinden kaynaklanan

kot huylu tiimor) eriskin hastalarin tedavisinde endikedir.

2. ERLINAT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ERLINAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

¢ Eribulin mesilat veya bu ilacin herhangi bir bilesenine kars1 alerjikseniz (asir1 duyarhiliginiz
varsa),

e Emziriyorsaniz.

ERLINAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ERLINAT 1 kullanmadan énce doktorunuz veya hemsirenizle konusun:

- Karaciger problemleriniz varsa,

- Ates veya enfeksiyon varsa,

- Uyusma, sizlama, karincalanma hissi, dokunma hassasiyeti veya kas gii¢csiizlligii yasarsaniz,
- Kalp problemleriniz varsa,

Bunlardan herhangi biri sizde mevcutsa, doktorunuz tedaviyi durdurmak veya dozu azaltmak
isteyebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

ERLINAT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu belge, guvenlielektronik imza ile imzalanmistir.
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ERLINAT ciddi dogum kusurlarina neden olabilir. Hamileyseniz, size ve bebeginize karsi
olabilecek tiim riskler dikkatlice degerlendirdikten sonra agikca gerekli oldugu diisiiniilmedikce
kullanilmamalidir.

Ayrica erkeklerde ERLINAT kullanildiginda gelecekte kalict dogurganlik sorunlarina neden
olabileceginden tedaviye baglamadan 6nce bu durumu doktorunuz ile konugmalisiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar, ERLINAT kullanirken hamile kalmamals,
tedavisi sirasinda ve tedaviden sonraki 7 ay boyunca etkili dogum kontrol yontemleri
kullanmalidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan partnerleri olan erkekler ERLINAT kullanirken cocuk
sahibi olmamali, ERLINAT tedavisi sirasinda ve tedaviden sonraki 4 ay boyunca etkili bir

dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ERLINAT bebege zarar verme olasilig1 nedeniyle emzirme doneminde kullaniimamalidir.

Arac ve makine kullanim
ERLINAT, yorgunluk (¢ok yaygin) ve bas dénmesi (yaygin) gibi yan etkilere neden olabilir.

Eger bu yan etkiler sizde de goriiliirse ara¢ veya makine kullanmayiniz.

ERLINAT’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ilag, her bir flakonda 0,1 mL’ye esdeger 80 mg alkol (etanol) icerir. Bu ilacin her
flakonundaki miktar yaklagik 2 mL bira veya 1 mL saraba esdegerdir. Bu ilactaki az miktarda
alkoliin fark edilir bir etkisi olmayacaktir.

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bagka bir ilag kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa

doktorunuza sdyleyiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ERLINAT nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Boyunuz ve kilonuz oOlciilerek, bu oOlgiimler dogrultusunda viicudunuzun ylizey alani
hesaplanacaktir. Doktorunuz viicudunuzun yiizey alanini kullanarak sizin i¢in uygun olan doza
karar verecektir. ERLINAT in olagan dozu 1,23 mg/m*’dir. Ancak bu doz, kan testi
sonuglariniz veya diger faktorlere bagl olarak doktorunuz tarafindan ayarlanabilir.

ERLINAT genellikle her 21 giinliik kiiriin 1. ve 8. giinlerinde verilir. Kag kiir tedavi almaniz
gerektigini doktorunuz belirleyecektir. Kan testlerinizin sonuglarina bagl olarak, kan testleriniz
normale donene kadar doktorunuzun ilacin verilmesini ertelemesi gerekebilir. Doktorunuz
ayrica size verilen dozu azaltmaya da karar verebilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariiz varsa, doktorunuza sorunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
ERLINAT size kalifiye bir saglik uzmani tarafindan 2 ila 5 dakikalik bir siire icinde damar igine
enjeksiyon seklinde verilecektir. ERLINAT dozunun tamaminin verildiginden emin olmak igin,

ERLINAT verildikten sonra damara salin ¢dzeltisi verilmesi dnerilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimai:

ERLINAT’m ¢ocuklarda ve ergenlerde (18 yasindan kiigiiklerde) kullanilmasiyla ilgili
herhangi bir bilgi mevcut degildir. Bu nedenle ERLINAT 1 s6z konusu hastalarda kullanilmas1

Onerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Hastanin yasina gore belirli bir doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Orta ya da ileri derecede bobrek yetmezligi bulunan hastalarda doz azaltilmasi gerekebilir.

Bobrek yetmezligi olan tiim hastalar icin dikkatli olunmasi ve yakindan izlenmesi onerilir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Karaciger yetmezligi:

Hafif, orta ya da ileri derece karaciger yetmezligi bulunan hastalarda doz azaltilmasi
gerekebilir.

Eger ERLINAT i etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla ERLINAT kullandiysaniz:
ERLINAT tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ERLINAT’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ERLINAT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Veri bulunmamaktadir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ERLINAT 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa ERLINAT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Hizl kalp atisiyla birlikte ates, hizli yiizeyel solunum, soguk, solgun, nemli veya benekli
cilt ve/veya zihin karigiklig1. Bunlar, enfeksiyona kars1 siddetli ve ciddi bir reaksiyon olan
sepsis ad1 verilen bir durumun belirtileri olabilir. Sepsis yaygin degildir, yasami tehdit edici

olabilir ve 6liimle sonuglanabilir.
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Nefes almada zorluk, yiiz, agiz, dil veya bogazda sisme. Bunlar, yaygin olmayan bir alerjik
reaksiyonun belirtileri olabilir.

Deride, agizda, gozlerde ve cinsel organlarda kabarma ile birlikte ciddi deri dokiintiileri.
Bunlar, Stevens-Johnson sendromu/toksik epidermal nekroliz adi verilen bir durumun

belirtileri olabilir. Bu durumun siklig1 bilinmemekle birlikte yasami tehdit edici olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ERLINAT a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:

Beyaz kan hiicrelerinin veya kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma
Yorgunluk veya halsizlik

Mide bulantisi, kusma, kabizlik, ishal

Uyusma, sizlama veya karincalanma hissi

Ates

Istah kaybu, kilo kayb1

Nefes almada giigliik, oksiiriik

Eklemlerde, kaslarda ve sirtta agri

Bas agrisi

Sa¢ dokiilmesi

Yaygin:

Trombosit sayisinda azalma (morarmaya veya kanamanin daha uzun siirmesine neden
olabilir)

Atesli enfeksiyon, zatiirre, titreme

Hizli kalp atis1, kizarma

Vertigo, sersemlik

Gozyast Uretiminde artis, konjonktivit (g6z yiizeyinde kizariklik ve agr1), burun kanamasi
Dehidrasyon, agiz kurulugu, ucuk, agizda pamukguk, hazimsizlik, mide eksimesi, karin
agrist veya sislik

Yumusak doku sismesi, agrilar (6zellikle gogiis, sirt ve kemik agrisi), kas spazmi veya
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Agiz, solunum ve idrar yolu enfeksiyonlari, agrili idrara ¢ikma

e Bogaz agrisi, burun agrist veya akintisi, grip benzeri semptomlar

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler, kandaki seker, bilirubin, fosfat, potasyum,
magnezyum veya kalsiyum seviyesinde degisiklik

e Uyuyamama, depresyon, tat alma duyusunda degisiklik

e Dokiintii, kaginti, tirnak problemleri, kuru veya kirmizi cilt

e Asiri terleme (gece terlemeleri dahil)

e Kulaklarda ¢inlama

e Akcigerlerde kan pihtilar

e Zona hastalig1

¢ (Cildin sismesi ve el ve ayaklarda uyusma

Yaygin olmayan:

e Kan pihtilar

e Anormal karaciger fonksiyon testleri (hepatoksisite)
e Bobrek yetmezligi, idrarda kan veya protein

e Yara izine yol agabilen akciger iltihab1

e Pankreas iltihabi

o Agiz llserleri

Seyrek:

e Kan pihtilagsmasi ve i¢ kanama olusumu ile sonuglanan ciddi bir kan pihtilasma bozuklugu.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
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5. ERLINAT’mn saklanmasi

ERLINAT’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ERLINAT’1 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Seyreltildikten sonra raf omrii: Mikrobiyolojik agidan iirlin hemen kullanilmalidir. Hemen
kullanilmadig1 durumlarda, kullanim sirasindaki saklama stireleri ve kosullari1 kullanicinin
sorumlulugundadir. Seyreltme kontrollii ve onayl1 aseptik kosullar altinda gergeklestirilmedigi
slirece 2-8°C’de 24 saatten uzun olmayacaktir.

Uriiniin seyreltilmemis ¢ozelti olarak bir sirmgada kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi,
25°C ve ortam aydinlatmasinda 4 saate kadar veya 2-8°C’de 24 saate kadar kanitlanmistir.
Uriiniin seyreltilmis ¢ozelti olarak (0,018 mg/mL ila 0,18 mg/mL eribulin 9 mg/mL (%0,9)
sodyum klortir icinde) kimyasal ve fiziksel kullanim stabilitesi 25°C’de 4 saate kadar veya 2-

8°C’de 72 saate kadar kanitlanmaistir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ERLINAT 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ERLINAT’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {iriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢ ambalajlarinin
atiklar1 TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayil1 Resmi

Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir.

Ruhsat sahibi:

VEM Ilag San. ve Tic. A.S.
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sariyer / ISTANBUL

Uretim yeri:
VEM filag San. ve Tic. A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. Fatih Bulv. No: 38
Kapakli / TEKIRDAG
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