Pakkausseloste: Tietoa kiyttajille
Fareston 20 mg tabletit
toremifeeni

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timén ldikkeen ottamisen, silld se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaaratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté l4ékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fareston on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Fareston-valmistetta
Miten Fareston-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fareston-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Fareston on ja mihin sitd kiytetéin

Fareston-tablettien vaikuttava aine on toremifeeni, joka on antiestrogeeni. Farestonia kiytetdan
tietynlaisten rintarauhasen kasvainten hoitoon vaihdevuosien jilkeen.

2. Miti sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Fareston-valmistetta

Ali ota Fareston-valmistetta

- jos olet allerginen toremifeenille tai timin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on kohdun limakalvon liikakasvu

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on jokin synnynndinen tai muu tila, johon liittyy tiettyjd muutoksia
sydinsdhkokéyréssé (elektrokardiogrammissa eli EKG:ssé)

- jos sinulla on hiirid veren suolatasapainossa, etenkin jos kaliumpitoisuus on matala
(hypokalemia) eiki sité ole vield hoidettu

- jos sydédmesi lyd hyvin hitaasti (syddmen harvalyontisyys)

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta

- jos sinulla on todettu syddmen rytmihéiri6ité (arytmioita)

- jos kaytdt muita ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa syddmen toimintaan (ks. kohta 2 Muut
ladkevalmisteet ja Fareston). Tdma johtuu siité, etté Fareston voi vaikuttaa syddmen toimintaan
hidastamalla syddmen sdhkdimpulssien johtumista (eli pidentéd QT-aikaa).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Fareston-valmistetta:

- jos sinulla on huonosti tasapainossa oleva diabetes

- jos yleiskuntosi on huonontunut

- jos sinulla on aiemmin ollut veritulppa esimerkiksi keuhkoissa (keuhkoveritulppa) tai jalassa
(syva laskimotukos)



- jos sinulla esiintyy syddmen rytmihdirioitd Fareston-valmisteen kdyton aikana. Ladkari saattaa
kehottaa sinua lopettamaan Fareston-valmisteen ottamisen ja tutkia syddmesi toimintaa EKG:n
avulla (ks. kohta 2 Ali ota Fareston-valmistetta)

- jos sinulla on jokin sydédnsairaus, kuten rasitusrintakipua (angina)

- jos syopd on levinnyt luustoon (etdpesédkkeitéd luustossa), koska veren kalsiumpitoisuus voi
suurentua Fareston-hoitoa aloitettaessa. Ladkéri tutkii sinut sddnnollisesti

- jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi (esim. laktoosi-intoleranssi, ks.
kohta 2 Fareston siséltid laktoosia), keskustele 144kérisi kanssa ennen tdmén ld4dkevalmisteen
ottamista.

Sinulle pitda tehdd gynekologinen tutkimus ennen Fareston-hoidon aloittamista ja vihintdén kerran
vuodessa hoidon aikana. Ladkéri tutkii sinut sdédnndllisesti, jos sinulla on korkea verenpaine, diabetes,
olet saanut hormonikorvaushoitoa tai jos olet ylipainoinen (BMI yli 30).

Muut lifikevalmisteet ja Fareston

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat

kayttdd muita 1ddkkeitd. Annostusta voidaan joutua muuttamaan Fareston-hoidon aikana. Kerro

erityisesti, jos kdytét jotakin seuraavista:

- nesteenpoistolidkkeet (tiatsidityyppiset diureetit)

- veren hyytymisté estéivit lddkkeet, kuten varfariini

- epilepsialddkkeet, kuten karbamatsepiini, fenytoiini, fenobarbitaali

- sienilddkkeet, kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli, posakonatsoli

- bakteeritulehdusten hoidossa kaytettavit lddkkeet (antibiootit), kuten erytromysiini,
klaritromysiini ja telitromysiini

- virusinfektioiden hoidossa kéytettavét lddkkeet, kuten ritonaviiri ja nelfinaviiri.

Al4 kiytd Fareston-hoidon aikana seuraavia liikkeiti, silld yhteiskiyttd voi lisitd sydimen

rytmihiirididen vaaraa (ks. kohta 2 Al ota Fareston-valmistetta):

- rytmihéiridladkkeet, kuten kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, amiodaroni, sotaloli,
dofetilidi ja ibutilidi

- mielenterveys- ja kiytoshéirididen hoitoon kéytettdvit ladkkeet (neuroleptit), kuten esimerkiksi
fentiatsiinit, pimotsidi, sertindoli, haloperidoli ja sultopridi

- infektioiden hoitoon kéytettavit ladkkeet (mikrobilddkkeet), kuten moksifloksasiini,
erytromysiini (infuusio), pentamidiini ja malarialdédkkeet (etenkin halofantriini)

- erdit allergialddkkeet, kuten terfenadiini, astemitsoli ja mitsolastiini

- muut ladkkeet (sisapridi, laskimoon annettava vinkamiini, bepridiili ja difemaniili).

Jos joudut sairaalaan tai sinulle madratdan uutta ladkettd, kerro ladkarille, ettd kaytdt Farestonia.

Raskaus ja imetys
Alé ota Fareston-valmistetta raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Fareston ei vaikuta ajokykyyn eiké kykyyn kayttda koneita.

Fareston sisaltii laktoosia
Fareston sisiltdé laktoosia (19 mg/tabletti). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele 1ddkarin kanssa ennen tdmén ladkkeen ottamista.

Muut apuaineet

Tama ladke siséltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Fareston-valmistetta otetaan



Ota tdta lddkettd juuri siten kuin 1ddkéri on maarannyt. Tarkista ohjeet 1d4karilta tai apteekista, jos
olet epdvarma. Tavanomainen annos on 3 tablettia kerran paivdssd suun kautta otettuna. Fareston
voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman.

Jos otat enemmiin Fareston-valmistetta kuin sinun pitéisi
Yliannostustapauksessa voi ilmetd huimausta ja painsérkya.

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

Jos unohdat ottaa Fareston-valmistetta

Jos olet unohtanut ottaa yhden tabletin, ota seuraava tavalliseen tapaan ja jatka hoitoa, kuten on
suositeltu. Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin. Jos olet unohtanut useita
annoksia, ilmoita asiasta ldédkarillesi ja noudata hdnen ohjeitaan.

Jos lopetat Fareston-valmisteen oton
Hoito tulisi lopettaa vain ladkérin méaédrayksesté. Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosta,
kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd
saa.

Hyvin vleiset (voi esiintyd yli 1 kdvttdjalld 10:std):
- kuumat aallot, hikoilu.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdvitdjdlld 10:std):
- vasymys, huimaus, masennus

- pahoinvointi, oksentelu

- ihottuma, kutina, turvotus

- kohtuverenvuoto, valkovuoto.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

- padnsérky, unettomuus

- painonnousu, ummetus, ruokahaluttomuus

- kohdun limakalvon paksuuntuminen

- veritulppa esimerkiksi keuhkoissa (tromboemboliset hdiriot)
- hengenahdistus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 1 000:sta):
- kiertohuimaus

- kohdun limakalvon polyypit

- maksaentsyymiarvojen (transaminaasien) nousu.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 10 000:sta):

- kohdun limakalvon (endometriumin) muutokset, kohdun limakalvon syopa
- hiusten 14ht6

- ohimenevi sarveiskalvon samentuma

- keltaisuus.

Esiintyvyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- veren valkosolujen vidhyys (leukopenia); veren valkosolut ovat tirkeitd infektioiden
torjumisessa




- veren punasolujen vihyys (anemia)
- verihiutaleiden viahyys (trombosytopenia)
- maksatulehdus (hepatiitti).

Ota vilittomaésti yhteys hoitavaan 1ddkériin, jos sinulla ilmenee jotakin seuraavista:
- turvotusta tai arkuutta sdiressa tai pohkeessa

- selittimitontd hengenahdistusta tai dkillista rintakipua

- emaétinverenvuotoa tai muutoksia valkovuodossa.

Fareston aiheuttaa tiettyja muutoksia sydédnséhkokayrassa (elektrokardiogrammissa eli EKG:ssé). Ks.
kohta 2 Varoitukset ja varotoimet.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fareston-valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kéyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fareston sisaltia

- Vaikuttava aine on toremifeenisitraatti. Yksi tabletti siséltdd toremifeenisitraattia, joka vastaa
20 mg:aa toremifeenia.

- Muut aineet ovat maissitdrkkelys, laktoosimonohydraatti, povidoni,
natriumtirkkelysglykolaatti, mikrokiteinen selluloosa, vedetdn kolloidinen piidioksidi ja
magnesiumstearaatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Valkoinen tai ldhes valkoinen, pydred, suora, viistoreunainen tabletti, johon on kaiverrettu TO20
toiselle puolelle.

100 tablettia.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo


http://www.fimea.fi/

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 9.11.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren
Fareston 20 mg tabletter
toremifen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frdgor védnd dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fareston &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Fareston

Hur du tar Fareston

Eventuella biverkningar

Hur Fareston ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Fareston ar och vad det anvands for

Fareston innehaller det aktiva &mnet toremifen, ett antiostrogen. Fareston anvénds vid behandling av
en viss typ av brosttumor hos kvinnor som har haft sin sista menstruation.

2. Vad du behover veta innan du tar Fareston

Ta inte Fareston

- om du &r allergisk mot toremifen eller ndgot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har en fortjockning av livmoderslemhinnan

- om du har allvarliga leverproblem

- om du dr fodd med, eller senare har fétt hjartproblem som gor att speciella férdndringar
upptréder pa diagram som visar hjértats elektriska aktivitet (elektrokardiogram eller EKG)

- om du har obalans i blodets salthalt, speciellt om du har for 1&g koncentration kalium i blodet
(hypokalemi) och for ndrvarande inte behandlas for detta

- om ditt hjérta slar valdigt 1&ngsamt (bradykardi)

- om du har hjértsvikt

- om du tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmier)

- om du tar andra lakemedel som kan péverka ditt hjértas funktion (se avsnittet 2 Andra
lakemedel och Fareston). Detta eftersom Fareston kan péverka ditt hjirta genom att fordréja
Overledningen av vissa elektriska signaler i hjartat (en forléngning av QT-intervallet).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Fareston:

- om du har okontrollerad diabetes

- om du har starkt nedsatt allméntillstand

- om du tidigare har haft blodproppar t.ex. i dina lungor (lungemboli) eller i dina ben (djup
ventrombos)



- om du far onormal hjartrytm under tiden som du tar Fareston. Din lékare kan ge dig rédet att
sluta ta Fareston och gora medicinska tester for att se hur ditt hjérta fungerar (EKG) (se
avsnitt 2 Ta inte Fareston)

- om du har nagon typ av hjartproblem, inklusive brostsmértor (angina)

- om du har cancer som har spridit sig till skelettet (skelettmetastaser) eftersom dkad
kalciumkoncentration i blodet kan uppkomma i bérjan av behandlingen med Fareston och din
lakare behover gora regelbundna kontrollera av detta

- om du inte tal vissa sockerarter (t.ex. laktos, se avsnitt 2 Fareston innehaller laktos), bor du
kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Du behdver genomga gynekologisk undersokning innan du pabdrjar behandlingen med Fareston och
minst en gang per ar under tiden som du fir behandling med Fareston. Din ldkare kommer
regelbundet att kontrollera om du har hdgt blodtryck, diabetes, har tagit hormonell
substitutionsbehandling eller om du dr 6verviktig (BMI 6ver 30).

Andra likemedel och Fareston

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvéinder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvinda

andra likemedel. Dosen av en del av dem kan behdva dndras d& du behandlas med Fareston. Det

géller speciellt om du tar ndgon av foljande likemedel:

- urindrivande lakemedel (diuretika av tiazidtyp)

- medel mot blodpropp sdsom warfarin

- medel for behandling av epilepsi t.ex. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital

- medel for behandling av svampinfektioner som t.ex. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol och
posakonazol

- lakemedel som anvinds for att behandla bakterieinfektioner (antibiotika) t.ex. erytromycin,
klaritromycin och telitromycin

- lakemedel som anvinds for att behandla virusinfektioner som t.ex. ritonavir och nelfinavir.

Ta inte Fareston tillsammans med f6ljande likemedel eftersom det finns en 6kad risk for fordndringar

1 din hjartrytm (se avsnitt 2 Ta inte Fareston):

- lakemedel mot onormal hjartrytm (antiarytmika); sdsom kinidin, hydrokinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid

- lakemedel mot mentala sjukdomar och beteendestérningar (neuroleptika) sdsom fenotiaziner,
pimozid, sertindol, haloperidol och sultoprid

- lakemedel mot infektioner (lakemedel mot mikroorganismer) sdsom moxifloxacin, erytromycin
(infusion), pentamidin och ldkemedel mot malaria sérskilt halofantrin

- vissa ladkemedel mot allergier sdsom terfenadin, astemizol och mizolastin

- vissa Ovriga lakemedel (cisaprid, vincamin intravendst, bepidril och difemanil).

Om du blir inlagd pé sjukhus eller ordineras ett nytt ladkemedel, tala om for ldkaren att du tar Fareston.

Graviditet och amning
Ta inte Fareston under graviditet eller amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Fareston har ingen effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Fareston innehaller laktos
Fareston innehéller laktos (19 mg per tablett). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehallsimnen
Detta ldkemedel innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.



3. Hur du tar Fareston

Ta alltid detta l1akemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfréga lékare eller apotekspersonal om du ér
osdker. Vanlig dos ér 3 tabletter en gang per dag. Tabletten ska svéljas. Fareston kan tas med eller
utan mat.

Om du har tagit for stor méingd av Fareston
Symtom pa dverdos kan vara yrsel och huvudvérk.

Om du har fatt i dig for stor miangd lakemedel eller om t. ex. ett barn har fatt i sig lidkemedlet av
misstag, kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fo6r bedomning
av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att ta Fareston

Om du glomt att ta en dos, ta nésta tablett som vanligt och fortsétt behandlingen enligt anvisningen.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett. Om du glomt flera doser, kontakta din
lakare och f6lj dennes anvisningar.

Om du slutar att ta Fareston
Behandlingen med Fareston bor avbrytas endast om din lédkare har rekommenderat det. Om du har
ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lidkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte f4
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvdndare):
- viarmevallningar, svettningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- trotthet, yrsel, depression

- illamaende, kridkningar

- hudutslag, kldda, 6dem (svullnad)

- blodning fran livmodern, vita flytningar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):
- huvudvérk, sdmnstérningar

- viktokning, forstoppning, aptitloshet

- fortjockning av livmoderslemhinnan

- blodpropp t.ex. i lungan (tromboembolisk héndelse)

- andfaddhet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

- svindel

- tillvixt av livmoderslemhinnan (polyper)

- 6kning av leverenzymer (0kade laboratorievédrden for transaminaser i levern).

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- fordndringar i livmoderslemhinnan (endometriet), livmodercancer (endometriecancer)
- haravfall (alopeci)




- grumling av 6gats hornhinna (6vergdende hornhinnegrumling)
- gulfargning av huden eller 6gonvitorna (gulsot).

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- lag halt av vita blodkroppar, som &r viktiga i immunsystemet (leukopeni)
- lag halt av réda blodkroppar (anemi)

- lag halt av blodpléttar (trombocytopeni)

- leverinflammation (hepatit).

Du bor kontakta din ldkare omedelbart om du observerar ndgot av foljande:
- svullnad eller mhet i vaden

- oforklarlig andfaddhet eller plotslig brostsmérta

- vaginalblodning eller forandringar i vaginalflytningar.

Fareston ger onormala &ndringar pa diagram som visar hjértats elektriska aktivitet (elektrokardiogram
eller EKG). Se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Fareston ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr toremifen; varje tablett innehaller 20 mg (som citrat).

- Ovriga innehéllsimnen 4r majsstirkelse, laktosmonohydrat, povidon, natriumstirkelseglykollat,
mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita eller néstan vita, runda, plana tabletter med fasade kanter, pd ena sidan mérkta TO20.

100 tabletter.

Innehavare av godkinnande for forsiljning


http://www.fimea.fi/

Orion Corporation
Orionvégen 1
F1-02200 Esbo
Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel iindrades senast 9.11.2020



