Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Fulvestrant medac 250 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
fulvestrantti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

. Tama laéke on madratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fulvestrant medac on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettavéa, ennen kuin kaytat Fulvestrant medacia
Miten Fulvestrant medacia kaytetadan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fulvestrant medacin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

U wdE

1. Mita Fulvestrant medac on ja mihin sita kaytetaan

Fulvestrant medacin siséltdma vaikuttava aine on fulvestrantti, joka estéa estrogeenin vaikutuksia
elimistossa.

Estrogeeni on naishormoni, joka voi joissakin tapauksissa vaikuttaa rintasydpakasvaimen kasvuun.

Fulvestrant medacia kaytetaan joko

. yksinaan estrogeenireseptoripositiivisen paikallisesti edenneen tai muualle elimistédn levinneen
(et&pesékkeisen) rintasydvan hoitoon vaihdevuodet ohittaneille naisille tai
. yhdistelmana palbosiklibin kanssa hormonireseptoripositiivisen, HER2-negatiivisen (ihmisen

epidermaalisen kasvutekijan reseptorin 2 suhteen negatiivisen), paikallisesti edenneen tai
muualle elimistdon levinneen (etdpesékkeisen) rintasydvan hoitoon naisille. Naisille, jotka eivét
ole saavuttaneet vaihdevuosia, annetaan my0s toista ladkettd, LHRH-agonistia (luteinisoivan
hormonin vapauttajahormonin agonistia).

Kun fulvestranttia kaytetd&n yhdistelména palbosiklibin kanssa on térked4, ettd luet myods
palbosiklibin pakkausselosteen. Jos sinulla on kysyttavaa palbosiklibista, kdanny ladkarin puoleen.

Fulvestranttia, jota Fulvestrant medac sisaltad, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tésséa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Fulvestrant medacia

Ala kayta Fulvestrant medacia

. jos olet allerginen fulvestrantille tai tdmdan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos olet raskaana tai imetéat

. jos sinulla on vaikea maksasairaus.
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Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1aékérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytéat Fulvestrant
medacia, jos sinulla on jokin seuraavista:

. maksa- tai munuaisongelmia

. verihiutaleniukkuus (verihiutaleet edesauttavat veren hyytymistd) tai verenvuotohdiridita
. aiemmin esiintyneita veritulppia

. osteoporoosi (pienentynyt luun mineraalitiheys)

. alkoholismi.

Lapset ja nuoret
Fulvestrant medacia ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut l1dakevalmisteet ja Fulvestrant medac

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat, olet &skettain kdyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Kerro laakaérille erityisesti siitd, jos kaytat verenohennuslaakkeité (laakkeitd, joilla estetdédn
veritulppien muodostumista).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus

Ala kayta Fulvestrant medacia, jos olet raskaana. Jos on mahdollista, etta voit tulla raskaaksi, sinun on
kdytettdva tehokasta ehk&isya Fulvestrant medac -hoidon aikana ja kahden vuoden ajan viimeisesta
annoksesta.

I__metys
Ald imeté Fulvestrant medac -hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Fulvestrant medac ei todennakaisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kéyttaé koneita. Jos kuitenkin
tunnet Fulvestrant medac -hoidon jélkeen vasymystd, ala aja autoa tai kdyta koneita.

Ladke voi heikentad kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdéa tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ld&kehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

Fulvestrant medac sisaltaa 12,4 tilavuusprosenttia etanolia (alkoholia) eli enimmill4&n 1000 mg
per annos, mika vastaa 25 ml olutta tai 10 ml viinid. Haitallinen alkoholismissa. Otettava huomioon
raskaana olevilla ja imettavill naisilla, lapsilla ja suuren riskin ryhmissé kuten potilailla, joilla on
maksasairaus tai epilepsia.

Fulvestrant medac sisaltéa 500 mg bentsyylialkoholia per 5 ml.

Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kysy laakariltasi tai apteekkihenkilékunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silla
suuria maéarid bentsyylialkoholia voi kertyd elimistdon ja aiheuttaa haittavaikutuksia

(kuten metabolista asidoosia”).

Fulvestrant medac siséaltda 750 mg bentsyylibentsoaattia per 5 ml.

3. Miten Fulvestrant medacia kéaytetaan

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 148kari on méarénnyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1aakarilta tai apteekista, jos olet epédvarma.
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Suositeltu annos on 500 mg fulvestranttia (kaksi 250 mg/5 ml:n injektiota) kerran kuukaudessa.
Liséksi annetaan 500 mg:n annos kahden viikon kuluttua aloitusannoksesta.

Laadkari tai sairaanhoitaja antaa Fulvestrant medac -injektion hitaasti kumpaankin pakaralihakseen.
Jos olet saanut enemman Fulvestrant medac-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet saanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kéaytostd, kaanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Saatat tarvita valitonta ladkarinhoitoa, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

. allergiset (yliherkkyys) reaktiot mukaan lukien kasvojen, huulien, kielen ja/tai kurkun
turpoaminen, jotka voivat olla anafylaktisen reaktion oireita

. tromboembolia (suurentunut veritulppariski)*
. maksatulehdus (hepatiitti)
. maksan vajaatoiminta.

Kerro laékarille, apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle, jos havaitset jonkin seuraavista
haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdell& 10 ihmisesta)
. pistokohdan reaktiot, kuten kipu ja/tai tulehdus

. epatavalliset maksaentsyymiarvot (verikokeissa)*

. pahoinvointi

. voimattomuus, vasymys*

. nivelkipu ja tuki- ja liikuntaelinperéinen kipu

. kuumat aallot

. ihottuma

. allergiset reaktiot (yliherkkyys), mukaan lukien kasvojen, huulien, kielen ja/tai kurkun

turpoaminen.
Kaikki muut haittavaikutukset:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelld 10 ihmisesta)

. paansarky

. oksentelu, ripuli tai ruokahaluttomuus*

. virtsatieinfektiot

. selkakipu*

. kohonnut bilirubiiniarvo (maksan tuottama sappivariaine)

. tromboembolia (suurentunut veritulppariski)*

. vahentynyt verihiutaleiden mééra (trombosytopenia)

. ematinverenvuoto

. alaselkékipu, joka sateilee toiseen jalkaan (iskias)

. &killinen heikkous, puutuminen, pistely tai jalan liikuntakyvyn heikkeneminen, erityisesti vain

toisella puolella kehoa, dkilliset kdvely- tai tasapainohdiritt (perifeerinen neuropatia).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy alle yhdellad 100 ihmisestd)
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. paksu, valkeahko erite emattimesta ja kandidiaasi (tulehdus)

. mustelmat ja verenvuoto injektiokohdassa

. kohonnut gamma-GT-arvo (verikokeissa nékyva maksaentsyymi)
. maksatulehdus (hepatiitti)

. maksan vajaatoiminta

. tunnottomuus, pistely ja kipu

. anafylaktiset reaktiot.

* Sisdltaa haittavaikutukset, joihin fulvestrantin myotévaikutusta ei voida tarkalleen arvioida taustalla
olevan sairauden takia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa.Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Fulvestrant medacin sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sdilyté ja kuljeta kylméssé (2 °C-8 °C).
Sdilyté esitaytetty ruisku alkuperéispakkauksessa. Herkké valolle.

Lampotilapoikkeamia 2 °C-8 °C:n ulkopuolelle on rajoitettava. Valmisteen sdilyttamista yli 30 °C:n
lampdtiloissa on valtettava, eikd valmistetta saa sdilyttad yli 28 pdivaa olosuhteissa, joissa
keskimaarainen sailytyslampotila on alle 25 °C (mutta yli 2 °C-8 °C). Valmiste on palautettava
ohjeiden mukaisiin séilytysolosuhteisiin (sdilyta ja kuljeta kylmédssa 2 °C-8 °C) valittomasti
lampatilapoikkeamien jalkeen. L&mpotilapoikkeamilla on kumulatiivinen vaikutus valmisteen laatuun,
eikd 28 paivan sailytysajanjaksoa poikkeavissa olosuhteissa saa ylittdd Fulvestrant medacin

48 kuukauden kestoajan puitteissa. Altistuminen alle 2 °C:n lampétiloille ei vahingoita valmistetta, jos
sité ei sdilytetd alle -20 °C:ssa.

Ala kayta tata laaketta ulkopakkauksessa tai ruiskun etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Hoitohenkil6kunta vastaa Fulvestrant medac 250 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku -valmisteen
asianmukaisesta séilytyksestd, kdytosta ja havittdmisesta.

Tama laékevalmiste voi aiheuttaa vaaraa vesistoille. Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittaa
talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen
suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Fulvestrant medac sisaltaa
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. Vaikuttava aine on fulvestrantti. Yksi esitaytetty ruisku (5 ml) sisaltdd 250 mg fulvestranttia.
Yksi ml liuosta siséltadd 50 mg fulvestranttia.

. Muut aineet ovat etanoli (96 %), bentsyylialkoholi, bentsyylibentsoaatti ja puhdistettu
risiinioljy.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Fulvestrant medac on kirkasta, varitonté tai keltaista, 6ljymaista ja paksua nestettd, jossa ei ole
nékyvia hiukkasia, esitdytetyssé lasiruiskussa. Yksi ruisku siséltdd 5 ml liuosta.

Fulvestrant medac —valmisteesta on saatavilla kaksi eri pakkauskokoa:

. pahvirasia, joka siséltad yhden esitiytetyn ruiskun lapipainopakkauksessa, steriilin
hypodermisen turvaneulan (BD SafetyGlide) ja yhden pakkausselosteen

tai

. pahvirasia, joka siséltda kaksi esitaytettyd ruiskua kahdessa lapipainopakkauksessa, kaksi
steriilia hypodermisté turvaneulaa (BD SafetyGlide) ja yhden pakkausselosteen.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

medac

Gesellschaft fir klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Valmistaja

S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor 1A, 075100 Otopeni, lifov,
Romania

Talla 1aakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Italia, Puola, Saksa, Suomi:
Fulvestrant medac

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.12.2020
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Fulvestrant medac tulee antaa kayttamalla kahta esitaytettyé ruiskua (ks. kohta 3).

Anto-ohjeet
Anna injektio noudattamalla suuren tilavuuden lihaksensisdisten injektioiden antoon tarkoitettuja
paikallisia ohjeita.

HUOM.: Iskiashermon laheisyyden vuoksi on varovaisuutta noudatettava, jos Fulvestrant medac
annetaan dorsogluteaaliselle alueelle.

Varoitukset: Turvaneulaa (BD SafetyGlide Shielding Hypodermic Needle) ei saa autoklavoida ennen
kayttoa. Kéadet tulee pitéda neulan takana aina kayton ja havityksen aikana.

Tee seuraavat toimenpiteet kummallekin ruiskulle:

. Ota lasiruisku lapipainopakkauksesta ja tarkista, ettei ruisku ole vioittunut.

. Poista turvaneulan (BD SafetyGlide) ulompi pakkausmateriaali.

. Ennen antoa on parenteraalisista liuoksista tarkistettava silmamaaraisesti, ettei liuos sisall&
partikkeleita tai ole vérjaytynyt.

. Pida ruisku pystyasennossa.

. Tartu toisella kadella suojakorkkiin ja kierrd se varovasti irti. Ala koske ruiskun karkeen, jotta

se sdilyy steriilind (ks. kuva 1).

Kuva 1

. Aseta turvaneula Luer-Lock-liittimeen ja kierrd kunnes se on tiukasti kiinni (ks. kuva 2).
Kuva 2

. Tarkista, ettd neula on lukittunut Luer-liittimeen ennen kuin pidat ruiskua muussa kuin
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pystyasennossa.

. Vélttadksesi vahingoittamasta neulan karkeé poista neulan suojus vetdmaélla se suoraan pois
neulasta.

. Vie esitaytetty ruisku antopaikalle.

. Poista neulan hylsy.

. Poista yliméaaradinen ilma ruiskusta.

. Anna pakaralihakseen (gluteaaliselle alueelle) hitaasti (1-2 minuuttia/injektio). Kéyton
helpottamiseksi neulan viistokarki ja vipuvarsi on asetettu samalle puolelle (ks. kuva 3).

.

Kuva 3

. Tyonn heti injektion jalkeen vipuvartta yhdelld sormen painalluksella aktivoidaksesi
neulansuojausmekanismin (ks. kuva 4).
HUOM: Aktivoi poispéin itsestasi ja muista henkiloistd. Odota kunnes kuulet naksahduksen, ja
varmista silmamaaraisesti, ettd neulan kérki on taysin peitossa.

Kuva 4

Hévittdminen

Esitaytetyt ruiskut ovat vain kertakayttoon.

Tama ladkevalmiste voi aiheuttaa vaaraa vesistoille. Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettava
paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Fulvestrant medac 250 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
fulvestrant

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

. Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1 Vad Fulvestrant medac ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fulvestrant medac
3. Hur du anvénder Fulvestrant medac

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Fulvestrant medac ska forvaras

6 Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Fulvestrant medac ar och vad det anvands for

Fulvestrant medac innehaller den aktiva substansen fulvestrant, vilken tillhér gruppen
Ostrogenblockerare.

Ostrogener, en typ av kvinnliga konshormoner, kan i vissa fall vara involverade i tillvéxten av
brostcancer.

Fulvestrant medac anvénds antingen:

. ensamt for att behandla postmenopausala kvinnor med en typ av brdstcancer som kallas
Ostrogenreceptorpositiv bréstcancer som ar lokalt avancerad eller har spridit sig till andra delar
av kroppen (metastatisk) eller

. i kombination med palbociklib fér behandling av kvinnor med en typ av bréstcancer som kallas
hormonreceptorpositiv, human epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2-negativ brostcancer, som ar
lokalt avancerad eller har spridit sig till andra delar av kroppen (metastatisk). Kvinnor som inte
har natt klimakteriet kommer ocksa att behandlas med ett lakemedel som kallas luteiniserande
hormonfrisattande hormon (LHRH)-agonist.

Nar fulvestrant ges i kombination med palbociklib &r det viktigt att du ocksa laser bipacksedeln for
palbociklib. Fraga lakaren om du har nagra fragor om palbociklib.

Fulvestrant som finns i Fulvestrant medac kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvander Fulvestrant medac

Anvand inte Fulvestrant medac

. om du &r allergisk mot fulvestrant eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

. om du ar gravid eller ammar.

. om du har allvarliga leverproblem.
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Fulvestrant medac om nagot
av nedanstaende galler for dig:

. problem med njurarna eller levern

. Iagt antal trombocyter (bidrar till att blodet levrar sig) eller blédningsrubbning

. tidigare problem med blodproppar

. problem med benmineralférlust (osteoporos)

. alkoholproblem.

Barn och ungdomar
Fulvestrant medac ar inte avsett for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Fulvestrant medac

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for ldkaren om du anvéander antikoagulantia (Iakemedel som
forhindrar blodproppar).

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet
Du far inte anvanda Fulvestrant medac om du &r gravid. Om du kan bli gravid ska du anvanda ett
effektivt preventivmedel nar du behandlas med Fulvestrant medac och i 2 ar efter din sista dos.

Amning
Du far inte amma nér du behandlas med Fulvestrant medac.

Karformaga och anvandning av maskiner
Fulvestrant medac paverkar troligtvis inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner, men om du
kanner dig trott efter behandlingen ska du undvika att kéra bil eller anvdnda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fulvestrant medac innehaller 12,4 volymprocent etanol (alkohol), dvs. upp till 1 000 mg per dos,
att likstalla med 25 ml 6l eller 10 ml vin per dos. Skadligt fér den som lider av alkoholism. Att beakta
for gravida eller ammande kvinnor, barn och hogriskgrupper som patienter med leversjukdom eller
epilepsi.

Fulvestrant medac innehaller 500 mg bensylalkohol i varje 5 ml.

Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga lakare eller apotekspersonal innan
du anvénder detta ldkemedel. Stora mangder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

Fulvestrant medac innehaller 750 mg bensylbensoat i varje 5 ml.

3. Hur du anvander Fulvestrant medac

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.
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Rekommenderad dos ar 500 mg fulvestrant (tva 250 mg/5 ml injektioner) en gang per manad med en
extra dos pa 500 mg tva veckor efter den initiala dosen.

Din lakare eller sjukskéterska kommer att ge dig Fulvestrant medac som en langsam intramuskular
injektion, en i vardera skinkan.

Om du har fatt for stor mangd av Fulvestrant medac

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Du kan behéva omedelbar ldkarbehandling om du far nagon av féljande biverkningar:

. Allergiska reaktioner (6verkénslighet), daribland svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller hals
som kan vara tecken pa anafylaktiska reaktioner

. Tromboemboli (6kad risk for blodproppar)*

. Leverinflammation (hepatit)

. Leversvikt

Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du far foljande biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n en av 10 anvéndare)

. Reaktioner vid injektionsstallet, sdsom smarta och/eller inflammation

. Forandringar av leverenzymvarden (visas via blodprov)*

. [llamaende

. Svaghet, trotthet™

. Ledsmarta och muskuloskeletal smérta

. Blodvallningar

. Hudutslag

. Allergiska reaktioner (6verkanslighet), daribland svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller hals

Alla dvriga biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)

. Huvudvérk

. Krékningar, diarré, eller nedsatt aptit*

. Urinvdgsinfektion

. Ryggsmaérta*

. Okning av bilirubin (ett gallpigment som produceras av levern)
. Tromboembolism (6kad risk fér blodpropp)*

. Minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

. Vaginal blédning

. Smarta i nedre delen av ryggen som stralar ut i benet pa ena sidan (ischias)

. Plotslig svaghet, domning, stickning eller forlust av rorligheten i benet, framfor allt endast pa
ena sidan av kroppen, plotsliga problem med att ga eller halla balansen (perifer neuropati)

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
. Tjock, vitaktig vaginal flytning och svampinfektion
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. Blamarken och blodning vid injektionsstallet

. Okning av gamma-GT, ett leverenzym som ses i ett blodprov
. Leverinflammation (hepatit)

. Leversvikt

. Domningar, stickningar och smarta

. Anafylaktiska reaktioner

*Inkluderar biverkningar for vilka den exakta paverkan av fulvestrant inte kan bedomas pa grund av den
underliggande sjukdomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Fulvestrant medac ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Forvara den forfyllda sprutan i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Avvikelser utanfor temperaturomradet 2 °C-8 °C ska begransas. Detta inkluderar att undvika forvaring
vid temperaturer som Gverstiger 30 °C och att inte Gverskrida en period pa 28 dagar dar den
genomsnittliga forvaringstemperaturen for produkten ar under 25 °C (men 6ver 2 °C-8 °C). Efter
temperaturavvikelser ska produkten omedelbart aterga till de rekommenderade forvaringsforhallandena
(férvaras och transporteras kallt 2 °C-8 °C). Temperaturavvikelser har en kumulativ effekt pa
produktkvaliteten och tidsperioden pa 28 dagar far inte dverskridas under hela hallbarhetstiden pa

48 manader for Fulvestrant medac. Exponering for temperaturer under 2 °C skadar inte produkten,
forutsatt att den inte forvaras under -20 °C.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller sprutans etikett efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Halso- och sjukvardspersonal ar ansvarig for korrekt forvaring, anvandning och kassering av
Fulvestrant medac 250 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta.

Detta lakemedel kan utgora en risk for vattenmiljon. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen ar fulvestrant. Varje forfylld spruta (5 ml) innehéller 250 mg fulvestrant.
Varje ml l6sning innehaller 50 mg fulvestrant.
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. Ovriga innehallsamnen &r etanol (96 procent), bensylalkohol, bensylbensoat och ricinolja
(raffinerad).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fulvestrant medac ar en Klar, farglos till gul, fri fran synliga partiklar, oljig och viskos losning i en
forfylld glasspruta. Varje spruta innehéller 5 ml injektionsvatska, 16sning.

Fulvestrant medac har tva forpackningsstorlekar:

. Kartong med ett blister med en forfylld spruta, en steril hypodermisk nal (BD SafetyGlide) och
en bipacksedel.

Eller

. Kartong med tva blister med en forfylld spruta vardera, tva sterila hypodermiska nalar
(BD SafetyGlide) och en bipacksedel.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
medac

Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Tillverkare

S.C. Rompharm Company S.R.L.

Str. Eroilor 1A, 075100 Otopeni, lifov,
Rumanien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under foljande
namn:

Finland, Italien, Polen, Tyskland:
Fulvestrant medac

Denna bipacksedel andrades senast 01.12.2020

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Fulvestrant medac ska administreras genom anvandning av tva forfyllda sprutor, se avsnitt 3.

Instruktioner for administrering
Administrera injektionen enligt lokala riktlinjer for att utféra intramuskuldra injektioner av stora
volymer.

OBS! Forsiktighet bor iakttas vid administrering av Fulvestrant medac pa det dorsogluteala
injektionsstallet pa grund av narheten till den underliggande ischiasnerven.

Varningar: Autoklavera inte den skyddade nalen (BD SafetyGlide Shielding Hypodermic Needle) fore
anvéandning.
Handerna maste hela tiden hallas bakom nalen vid all anvandning och vid destruktion.

For bada sprutorna:

. Ta glassprutan fran blistret och kontrollera att den inte ar skadad.
. Ta bort den yttre forpackningen kring den skyddade nalen (SafetyGlide).
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Parenterala losningar maste inspekteras visuellt avseende partiklar och missfargning fére

administrering.
Hall sprutan upprétt.
Ta med andra handen tag i skyddslocket och vrid av locket forsiktigt. Vidror inte sprutspetsen

for att bibehalla steriliteten (se Figur 1).

2%

Figur 1

Sitt fast den skyddade nalen pa luer-lockfattningenoch vrid tills den sitter fast (se Figur 2).

Figur 2

. Kontrollera att nalen ar last vid luer-lockfattningen innan du flyttar sprutan fran vertikalplanet.

. Dra skyddshylsan rakt av nalen for att undvika att skada nalspetsen.

. For den forfyllda sprutan till administreringsstéllet.

. Ta bort nalskyddet.

. Tryck ut dverskott av gas fran sprutan.

. Administrera intramuskulart langsamt (1-2 minuter/injektion) i skinkan (glutealomradet). For att
underlatta anvandning nalens avfasning ar riktad uppat mot havarmen (se Figur 3).
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.

Figur 3

. Efter injektion, tryck omedelbart med ett finger mot den aktiverade havarmen for att aktivera
skyddsmekanismen (se Figur 4).
OBS! Aktivera genom att rikta nalen bort fran dig sjalv och andra. Lyssna efter ett klickljud och
kontrollera visuellt att nalspetsen ar fullstandigt tackt.

f

Figur 4

Destruktion

Forfyllda sprutor ar endast avsedda fér engangsbruk.

Detta lakemedel kan utgdra en risk for vattenmiljon. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras
enligt gallande anvisningar.
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