Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Fulvestrant Sandoz 250 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruis ku
fulvestrantti

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin lidfikkeen kiyttimisen, silléi se

siséltad sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jossinulla on kysyttivéd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Fulvestrant Sandoz on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytét Fulvestrant Sandoz-valmistetta
Miten Fulvestrant Sandoz-valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Fulvestrant Sandoz-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e e

1. Mité Fulvestrant Sandoz on ja mihin siti kiyte tiin

Fulvestrant Sandozin sisidltdmi vaikuttava aine on fulvestrantti, joka estida estrogeenin vaikutuksia
elimistossd. Estrogeeni on naishormoni, joka voi joissakin tapauksissa vaikuttaa rintasyopékasvaimen
kasvuun.

Fulvestrant Sandozia kdytetdan joko:

- yksindin estrogeenireseptoripositiivisen paikallisesti edenneen tai muualle elimistéon levinneen
(etdpesikkeisen) rintasyovéan hoitoon vaihdevuodet ohittaneille naisille tai

- yhdistelmédné palbosiklibin kanssa hormonireseptoripositiivisen, HER2-negatiivisen (ihmisen
epidermaalisen kasvutekijin reseptorin 2 suhteen negatiivisen) paikallisesti edenneen tai muualle
elimistoon levinneen (etépesédkkeisen) rintasyovéin hoitoon naisille. Naisille, jotka eivit ole
saavuttaneet vaihdevuosia, annetaan myo0s toista lddkettd, LHRH-agonistia (luteinisoivan
hormonin vapauttajahormonin agonistia).

Kun Fulvestrant Sandoz -valmistetta kdytetdan yhdistelmdni palbosiklibin kanssa on tirkeéa, ettd luet
myds palbosiklibin pakkausselosteen. Jos sinulla on kysyttiavéé palbosiklibista, kédnny ladkérin
puoleen.

Fulvestranttia, jota Fulvestrant Sandoz sisdltid, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fulvestrant Sandoz-valmis tetta

Ali kiiyti Fulvestrant Sandoz-valmistetta

- jos olet allerginen fulvestrantille tai timén [ddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet raskaana taiimetit

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytat Fulvestrant
Sandoz-valmistetta, jos sinulla on jokin seuraavista:

- maksa- tai munuaisongehmia

- verihiutaleniukkuus (verihiutaleet edesauttavat veren hyytymisté) tai verenvuotohdirioita

- alemmin esiintyneitd veritulppia

- osteoporoosi (pienentynyt luun mineraalitiheys)

- alkoholismi.

Lapset januoret
Fulvestrant Sandoz-valmiste ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lédke valmis teet ja Fulvestrant Sandoz

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kéyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd.

Kerro ldédkérille erityisesti siitd, jos kdytit verenohennusliékkeitd (lidkkeitd, joilla estetdén
veritulppien muodostumista).

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kiyttoa.

Ali kiiyti Fulvestrant Sandozia, jos olet raskaana taiimetit. Jos on mahdollista, ettd voit tulla
raskaaksi, sinun tulee kayttda tehokasta ehkéisymenetelmédé hoidon aikana ja kahden vuoden ajan
viimeisestd annoksesta.

Ald imetid Fulvestrant Sandoz -hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Fulvestrant Sandoz ei todennékdisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kdyttda koneita. Jos kuitenkin
tunnet Fulvestrant Sandoz -hoidon jilkeen viasymystd, 414 aja autoa tai kdyti koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nidihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fulvestrant Sandoz sis ltii e tanolia, bentsyylialkoholia ja be ntsyylibe ntsoaattia

Téama ladkevalmiste sisdltdd 1000 mg alkoholia (96% etanolia) per annos, joka vastaa 100 mg/ml
(10% w/v). Alkoholimddrad annoksessa titd ladkevalmistetta vastaa alle 24 ml:aa olutta tai 10 ml:aa
Viinid.

Tamaén ladkevalmisteen sisdltdmé pieni midrd alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 1000 mg bentsyylialkoholia per annos, joka vastaa 100 mg/ml.
Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Bentsyylialkoholin kayttoon pienille lapsille on littynyt vaikeita haittavaikutuksia, kuten
hengitysvaikeuksia (niin kutsuttu ”gasping -oireyhtyma”).

Al anna valmistetta vastasyntyneelle (enintiin 4 viikkon ikdiselle) lapselle iman Kikirin suositusta.
Ei saa kdyttda yli vilkon ajan alle 3-vuotiaille lapsille, ellei ld4kéri tai apteekkihenkilokunta ole ndin
neuvonut.

Kysy laédkériltasi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silld
suuria méérid bentsyylialkoholia voi kertyé elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten
metabolista asidoosia).

Tama ladkevalmiste sisdltid 1500 mg bentsyylibentsoaattia per annos, joka vastaa 150 mg/ml.
Bentsyylibentsoaatti voi lisétid vastasyntyneen (enintéén 4 viikkon ikédisen) ihon ja silmien keltaisuutta.
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3. Miten Fulvestrant Sandoz-valmis tetta kiytetain

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1d8kéri on médrinnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laékariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 500 mg fulvestranttia (kaksi 250 mg:n injektiota) kerran kuukaudessa. Lisédksi
annetaan 500 mg:n annos kahden viikon kuluttua aloitusannoksesta.

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa Fulvestrant Sandoz-injektion hitaasti kumpaankin pakaralihakseen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kéytostd, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Saatat tarvita vilitonta lddkarinhoitoa, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista
haittavaikutuksista:

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

e tromboembolia (suurentunut veritulppariski)*

e maksatulehdus (hepatiitti)

¢ maksan vajaatoiminta.

Kerro liddkirille, apte ekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos havaitset jonkin s euraavista
haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voiesiintyd yli 1 kayttdjalla 10:std)

pistoskohdan reaktiot, kuten kipu ja/tai tulehdus

maksaentsyymiarvojen epatavalliset tasot (verikokeissa)™*

pahoinvointi

voimattomuus, vasymys*

nivelkipu ja tuki- ja likuntaelinperdinen kipu

kuumat aallot

ihottuma

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

Kaikki muut haittavaikutukset:

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 10:sté)
padnsarky

oksentelu, ripuli tai ruokahaluttomuus*

virtsatieinfektiot

selkakipu*

kohonnut bilirubiiniarvo (maksan tuottama sappiviriaine)
tromboembolia (suurentunut veritulppariski)*

vahentynyt verihiutaleiden maéari (trombosytopenia)
emétinverenvuoto



o alaselkikipu, joka siteilee toiseen jalkaan (iskias)
e ikillinen heikkous, puutuminen, pistely taijalan likuntakyvyn heikkeneminen, erityisesti vain
toisella puolella kehoa, ékilliset kédvely- tai tasapainohdiridt (perifeerinen neuropatia).

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 100:sta)
paksu, valkeahko erite eméttimesti ja kandidiaasi (tulehdus)

mustelmat ja verenvuoto injektiokohdassa

kohonnut gamma-GT-arvo (verikokeissa nikyvd maksaentsyymi)
maksatulehdus (hepatiitti)

maksan vajaatoiminta

tunnottomuus, pistely ja kipu

anafylaktiset reaktiot.

* Sisdltdd haittavaikutukset, joihin Fulvestrant Sandozin myo6tdvaikutusta ei voida tarkalleen arvioida
taustalla olevan sairauden takia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille. TAma koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaéan
tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Fulvestrant Sandoz-valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd ulkopakkauksessa tai ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kdyttdpdivimédirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Téama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Hoitohenkilokunta vastaa Fulvestrant Sandozin asianmukaisesta sdilytyksestd, kaytosté ja
hévittimisesta.

AlA kiyti titd Eikettd jos huomaat etti ruisku tai sen siséltd on vahingoittunut jollain tavoin, esim.
rikkoutunut ruisku, samea liuos, liuoksessa kelluvia hiukkasia tai liuoksen varinmuutos.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fulvestrant Sandoz sis altaa

- Vaikuttava aine on fulvestrantti. Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 250 mg fulvestranttia 5
millitrassa liuwosta (50 mg/ml).

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Fulvestrant Sandoz on kirkasta, vérittomasté keltaiseen olevaa viskoosia nestettd esitdytetyssi
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ruiskussa.

Fulvestrant Sandozia on saatavana yhden tai kahden esitdytetyn ruiskun pakkauksissa.
Pakkauksiin kuuluu my®ds steriilit neulat.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11,4866 Unterach am Attersee, Itivalta
tai

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Itdvalta

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.05.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Fulvestrant Sandoz 500 mg (2 x 250 mg/5 ml injektioneste) tulee antaa kiyttimalla kahta esitdytettya
ruiskua (ks. kohta 3).

Kévttdohjeet
Varoitus — Turvaneulaa ei saa autoklavoida ennen kayttod. Kédet tulee pitdd neulan takana aina kdyton ja
hévityksen aikana.

Ruiskuissa on BD SafetyGlide®- tai Terumo SurGuard® -turvaneula.

BD SafetyGlide® -turvaneulan kéiyttoohjeet

Tee seuraavat toimenpiteet kummallekin ruiskulle:

e Otaneula ja ruisku varovasti
pakkauksesta.

e Poista suojakorkki ruiskun kérjesta.

e Avaa turvaneulan (BD SafetyGlide)
ulkopakkaus. Kiinnitd turvaneula Luer-
Lock -littimeen.

e Kierrd neula Luer-littimeen niin, etti se
lukittuu. Kierrd, kunnes se on varmasti
paikallaan.

e Vedi neulansuojus suoraan pois neulasta,
jotta neulan kérki ei vahingoitu.



e Poista neulansuojus.

e Pitele ruiskua neula ylospéin ja tyonna
maéantdé varovasti, kunnes ladke on
ruiskun yldosassa. Ruiskuun ei saa jaddi
ilmaa.

e Anna pakaralihakseen hitaasti (1-2
minuuttia/injektio). Kéyton
helpottamiseksi neulan viistokdrki ja
vipuvarsi on asetettu samalle puolelle.

e Tyo6nni heti njektion jélkeen vipuvartta
yhdelld sormen painalluksella
aktivoidaksesi
neulansuojausmekanismin.

HUOMAA: Aktivoi poispiin its estési ja muis ta he nkiloistia. Odota, kunnes kuulet
naksahduksen, ja varmista silmimaéariis e s ti, ettii neulan karki on tiysin peitossa.

Terumo SurGuard® -turvaneulan kéyttoohjeet

Tee seuraavat toimenpiteet kummallekin ruiskulle:

e Otaneula ja ruisku varovasti
pakkauksesta.

e Poista suojakorkki ruiskun kérjesta.

e Kierrd ruisku aseptisesti kiinni
neulaan. Ota kiinni neulan alaosasta,
ei neulansuojuksesta, ja kierrd
ruiskua myotapaivaan,




e Siirrd neulansuojus pois neulasta
ruiskua kohti kuvassa esitetyssé
suunnassa. Poista sen jilkeen neulan
suojakorkki.

e Pitele ruiskua neula ylospdin ja
tyonnd méintidd varovasti, kunnes
ladke on ruiskun yldosassa.
Ruiskuun ei saa jaéda ilmaa.

e Anna pakaralihakseen hitaasti (1-2
minuuttia/injektio).

e Kun olet antanut injektion, veda
neula pois ihosta ja aktivoi
neulansuojausmekanismi yhdelld
kédelld. Kayté jotakin seuraavista
kolmesta menetelméasta:

o Aktivointi sormella

o Aktivointi peukalolla

o Aktivointi pintaa vasten

Aktivoinnin merkiksi kuuluu ja/tai tuntuu napsahdus. Lisiksi aktivoitumisen voi varmis taa
silmédmairiisesti.
Jos etole varma, etti neulansuojus on tiysin paikallaan, toista tAma vaihe.

Havittdiminen
Esitdytetyt ruiskut on tarkoitettu vain yhté kiyttokertaa varten.
Kayttaimdton ladkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Fulvestrant Sandoz 250 mg inje ktionsvitska, losning i forfylld s pruta
fulvestrant

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Fulvestrant Sandoz dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvinder Fulvestrant Sandoz
Hur du anvénder Fulvestrant Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Fulvestrant Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN e e

1. Vad Fulvestrant Sandoz ar och vad det anvinds for

Fulvestrant Sandoz nnehaller den aktiva substansen fulvestrant, vilken tillhér gruppen
ostrogenblockerare. Ostrogener, en typ av kvinnliga konshormoner kan i vissa fall vara involverade i
tillvixten av brostcancer.

Fulvestrant Sandoz anvénds antigen:

- ensamt for att behandla postmenopausala kvinnor med en typ av brostcancer som kallas
Ostrogenreceptorpositiv brostcancer som ér lokalt avancerad eller har spridit sig till andra delar av
kroppen (metastatisk), eller

- 1ikombination med palbociklib for behandling av kvinnor med en typ av brostcancer som kallas
hormonreceptorpositiv, human epidermal tillvixtfaktorreceptor 2-negativ brostcancer, som ér lokalt
avancerad eller har spridit sig till andra delar av kroppen (metastatisk). Kvinnor som inte har nétt
klimakteriet kommer ocksa att behandlas med ett likemedel som kallas luteiniserande
hormonfrisdttande hormon (LHRH)-agonist.

Nér Fulvestrant Sandoz ges i kombination med palbociklib dr det viktigt att du ocksé liser bipacksedeln
for palbociklib. Fraga likaren om du har nigra fragor om palbociklib.

Fulvestrant som finns i Fulvestrant Sandoz kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek- eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Fulvestrant Sandoz

Anvind inte Fulvestrant Sandoz

- omdu &rallergisk mot fulvestrant eller nagot annat mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt
6)

- omdu dr gravid eller ammar

- om du harallvarliga leverproblem.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvénder Fulvestrant Sandoz om ndgot av
nedanstiende géller for dig:

- problem med njurarna eller levern

- lagt antal trombocyter (bidrar till att blodet levrar sig), blodningsrubbning

- tidigare problem med blodproppar

- problem med benmineralforlust (osteoporos)

- alkoholproblem.

Barn och ungdomar
Fulvestrant Sandoz &r inte avsett for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Fulvestrant Sandoz

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det ér sdrskilt viktigt att du talar om for din likare om du anvéinder antikoagulantia (likemedel som
forhindrar blodproppar).

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Du far inte anvinda Fulvestrant Sandoz om du 4r gravid eller ammar. Om du kan bli gravid ska du
anvénda ett effektivt preventivmedel nédr du behandlas med Fulvestrant Sandoz och i 2 ar efter din sista
dos.

Du far inte amma nér du behandlas med Fulvestrant Sandoz.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Fulvestrant Sandoz péaverkar troligtvis inte din formaga att kora eller anvinda maskiner, men om du
kénner dig trott efter behandlingen ska du undvika att kéra bil eller anvdnda maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skdrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Fulvestrant Sandoz inne hiller etanol, bensylalkohol och be nsylbensoat

Detta likemedel 1000 mg alkohol (etanol 96%) per dos, motsvarande 100 mg/ml (10% w/v).
Maingden i dos av detta likemedel motsvarar mindre dn 24 ml 6l eller 10 ml vin.

Den ldga méngden alkohol i detta likemedel ger inga mérkbara effekter.

Detta likemedel innehaller 1000 mg bensylalkohol per dos, motsvarande 100 mg/ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sadsom andningssvarigheter
(’gasping syndrome”) hos sméa barn.

Ge inte likemedlet till nyfodda (upp till 4 veckors alder) om inte ldkare har ordinerat det.
Anvind inte likemedlet lingre &n 1 vecka till smébarn (yngre &dn 3 ar) om inte likare eller
apotekspersonal har rekommenderat det.

Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfréga likare eller apotekspersonal innan
du anvinder detta likemedel. Stora mingder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka biverkningar
(metabolisk acidos).

Detta likemedel mnehaller 1500 mg bensylbensoat per dos, motsvarande 150 mg/ml.
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Bensylbensoat kan 6ka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfodda (upp till 4 veckors alder).

3. Hur du anvinder Fulvestrant Sandoz

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos dr 500 mg fulvestrant (tva 250 mg injektioner) en gang per manad, med en extra
dos pa 500 mg tva veckor efter den forsta dosen.

Din likare eller sjukskoterska kommer att ge dig Fulvestrant Sandoz som en langsam intramuskulér
injektion, en1i vardera skinkan.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Du kan behéva omedelbar likarbe handling om du fir nigon av foljande biverkningar:

o allergiska reaktioner (6verkdnslighet), diribland svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller hals som
kan vara tecken pa anafylaktisk reaktion

e tromboemboli (6kad risk for blodproppar)*

¢ leverinflammation (hepatit)

® leversvikt.

Tala om for din léikare, apote kspersonal eller s jukskoterska om du far foljande biverkningar:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvédndare)
e reaktioner vid injektionsstillet, sdsom smérta och/eller inflammation

e fordndringar av leverenzymvérden (visas via blodprov)*

illamaende

svaghet, trotthet™

e led- och muskuloskeletal smérta

¢ blodvallningar

e hudutslag

o allergisk (6verkédnslighets-) reaktion, inbegripet svullnad i ansikte, Idppar, tunga och/eller svalg.
Ovriga biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)
e huvudvirk
e krikningar, diarré, eller nedsatt aptit™
® urinvagsinfektion
® ryggsmirta*®
Okning av bilirubin (ett gallpigment som produceras av levern)
tromboembolism (6kad risk for blodpropp)
e minskat antal blodplittar (trombocytopeni)
vaginal blodning
e smidrta i nedre delen av ryggen som strdlar ut i benet pa ena sidan (ischias)
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e plotslig svaghet, domning, stickning eller forlust av rérligheten i benet, sérskilt endast pa ena
sidan av kroppen, pldtsliga problem med att gé eller halla balansen (perifer neuropati).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
* tjock, vitaktig vaginal flytning och svampinfektion

® blaméirken och blodning vid injektionsstillet

e Okning av gamma-GT, ett leverenzym som ses i ett blodprov

¢ leverinflammation (hepatit)

® leversvikt

e domningar, stickningar och smérta

e anafylaktiska reaktioner.

*Inkluderar biverkningar for vika den exakta paverkan av Fulvestrant Sandoz inte kan bedémas pa
grund av den underliggande sjukdomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sékerhet.

Sverige: Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBS5S5,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Fulvestrant Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen eller sprutans etikett efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Sjukvérdspersonalen ér ansvarig for korrekt forvaring, anvindning och kassering av Fulvestrant Sandoz.

Anvénd inte detta likemedel om du mérker att sprutan eller innehallet har forsdmrats pa nat satt, sésom
skada pa sprutan, om losningen ar grumlig eller innehaller flytande partiklar, eller om I6sningens farg har
foréndrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Denaktiva substansen dr fulvestrant. Varje forfylld spruta innehéller 250 mg fulvestrant i 5 ml
16sning (50 mg/ml).

- Ovriga hjilpimnen ir etanol (96 procent), bensylalkohol, bensylbensoat och ricinolja.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fulvestrant Sandoz &r en klar, farglos till gul, viskos 10sning for injektion i en forfylld spruta.

Fulvestrant Sandoz finns i en forpackning innehallande 1 eller 2 forfyllda sprutor.
Forpackningarna innehaller ocksé sterila nalar.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

Ebewe Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11,4866 Unterach am Attersee, Osterrike
eller

Fareva Unterach GmbH, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Osterrike

Denna bipacksedel éindrades senast 04.05.2022

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Fulvestrant Sandoz 500 mg (2 x 250 mg/5 ml injektionsvitska, losning) ska administreras genom
anviandning av tva forfyllda sprutor, se avsnitt 3.

Anvisningar for administrering
Varning — Autoklavera inte den skyddade nédlen fore anvindning. Handerna maste hela tiden héllas bakom nalen vid
all anvindning och vid destruktion.

Sprutor tillhandahélls med den skyddade ndlen BD SafetyGlide® eller Terumo SurGuard®.

Anvisningar for den skyddade ndlen BD SafetyGlide®

For var och en av de bada sprutorna:

e Ta forsiktigt ut ndlen och sprutan ur
forpackningen.

e Ta bort skyddskorken fran dndan av
sprutcylindern.

e Tabort den yttre forpackningen kring
den skyddade nélen (BD Safety Glide).
Sétt fast den skyddade nalen pé luerlock-
fattningen.

e Vrid om for att lasa fastnalen i
luerfattningen. Vrid tills den sitter fast.

e Dra skyddshylsan rakt av ndlen for att
undvika att skada ndlspetsen.
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e Tabort nalskyddet.

e HaAll sprutan sa att nilen pekar uppat,
tryck forsiktigt in kolven tills sprutan &r
fylld med likemedel. Det ska inte finnas
nagon luft i cylindern.

e Administrera intramuskuldrt langsamt (1-
2 minuter/injektion) i skinkan. For att
underlitta anviandning sluttar nalen uppat
mot hivarmen.

e Efter injektion, tryck omedelbart med ett
finger mot den aktiverade hdavarmen for
att aktivera skyddsmekanismen.

OBS: Rikta nalen bort frén dig sjilv och andra nér du aktiverar skyddsmekanismen. Lyssna efter
ett klick och kontrollera visuellt att nilspetsen é&r fullsténdigt téckt.

Anvisningar for den skyddade ndlen Terumo SurGuard®

For var och en av de bada sprutorna:
e Ta forsiktigt ut nilen och sprutan ur
forpackningen.

e Ta bort skyddskorken fran dndan av
sprutcylindern.

e Spdnn fastndlen pa sprutan med
aseptisk teknik. Grip tag om
nalstommen, inte nalskyddet, och
vrid sprutan medurs.

e Dra sidkerhetsskyddet bakit mot
sprutcylindern i vinkeln som visas
pé bilden. Ta bort ndlskyddet.

e Hall sprutan sé att nilen pekar uppat,
tryck forsiktigt in kolven tills
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sprutan ar fylld med likemedel. Det
ska mte finnas nagon luft i
cylindern.

e Administrera intramuskulért
langsamt (1-2 minuter/injektion) i
skinkan.

e Efter injektionen, dra ut nalen ur
huden och aktivera
sdkerhetsmekanismen med en hand
med nagon av foljande tre metoder:

o Aktivering med pekfingret 8 % ]

o Aktivering med tummen

o Aktivering mot yta

Sikerhetsskyddet ir aktiverat nir du hor och/eller kiinner ett klick. Du kan ocksa kontrollera
aktiveringen visuellt.
Om du ér osiker om sikerhetsskyddet ér ordentligt aktiverat, upprepa detta steg.

Destruktion:

De forfyllda sprutorna ér endast avsedda for engéngsbruk.
Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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