Bipacksedel: Information till anvéandaren

Fulvestrant STADA 250 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
fulvestrant

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r 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:

Vad Fulvestrant Stada &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Fulvestrant Stada
Hur du anvander Fulvestrant Stada

Eventuella biverkningar

Hur Fulvestrant Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok own

1. Vad Fulvestrant Stada ar och vad det anvands for

Fulvestrant Stada innehéller den aktiva substansen fulvestrant, vilken tillhor gruppen
Ostrogenblockerare.

Ostrogener, en typ av kvinnliga kénshormoner kan i vissa fall vara involverade i tillvaxten av
brostcancer.

Fulvestrant Stada anvands antingen:

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

e i kombination med palbociklib for behandling av kvinnor med en typ av brostcancer som kallas
hormonreceptorpositiv, human epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2-negativ bréstcancer, 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 Stada 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 Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du anvander Fulvestrant Stada

Anvéand inte Fulvestrant Stada

e om du &r allergisk mot fulvestrant eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

e om du ar gravid eller ammar



e om du har allvarliga leverproblem.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvander Fulvestrant Stada om nagot av

nedanstaende galler for dig:

e problem med njurarna eller levern

e lagt antal trombocyter (bidrar till att blodet levrar sig), blédningsrubbning tidigare problem med
blodproppar

o problem med benmineralforlust (osteoporos)

e alkoholproblem.

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

Andra lakemedel och Fulvestrant Stada

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

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din lakare om du anvénder antikoagulantia (lakemedel som
forhindrar blodproppar).

Graviditet och amning

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

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

Korféormaga och anvandning av maskiner
Fulvestrant Stada paverkar troligtvis inte din formaga att kora eller anvanda maskiner, men om du
kénner dig trott efter behandlingen ska du undvika att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fulvestrant Stada innehaller etanol
Detta lakemedel innehéller 1 000 mg alkohol (etanol) per 500 mg fulvestrant. Mangden per 500 mg av
detta lakemedel motsvarar 25 ml 6l eller 10 ml vin.

Maéngden alkohol i detta lakemedel ger troligtvis inga effekter hos vuxna.

Alkoholen i detta lakemedel kan paverka effekten av andra lakemedel. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander andra lakemedel.

Om du ér eller har varit beroende av alkohol radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander
detta lakemedel.

Fulvestrant Stada innehaller bensylalkohol
Fulvestrant Stada innehaller 1 000 mg bensylalkohol per 500 mg fulvestrant.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.



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

Fulvestrant Stada innehaller bensylbensoat
Fulvestrant Stada innehaller 1 500 mg bensylbensoat per 500 mg fulvestrant.

3. Hur du anvander Fulvestrant Stada

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos &r 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 sjukskoterska kommer att ge dig Fulvestrant Stada som en langsam intramuskular
injektion, en i vardera skinkan.

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

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 foljande biverkningar:

o Allergiska reaktioner (6verkanslighet), déribland svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller hals
som kan vara tecken pa anafylaktiska reaktioner

e Tromboemboli (6kad risk fér blodproppar)*

e Leverinflammation (hepatit)

e Leversvikt.

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

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéandare)

reaktioner vid injektionsstallet, sassom smarta och/eller inflammation

forandringar av leverenzymvarden (visas via blodprov)*

illamaende

svaghet, trotthet*

led- och muskuloskeletal smérta

blodvallningar

hudutslag

allergisk (0verkanslighets-) reaktion, inbegripet svullnad i ansikte, l&ppar, tunga och/eller svalg.

Ovriga biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare)
huvudvérk

krékningar, diarré, eller nedsatt aptit*

urinvagsinfektion

ryggsmarta*

6kning av bilirubin (ett gallpigment som produceras av levern)
tromboembolism (6kad risk for blodpropp)*



minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

vaginal blédning

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

plétslig svaghet, domning, stickning eller forlust av rorligheten i benet, sarskilt endast pa ena sidan
av kroppen, plétsliga problem med att ga eller halla balansen (perifer neuropati).

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

blamarken och blédning 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 bedémas pa grund av
den underliggande sjukdomen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler 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 ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fulvestrant Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Forvaras och transporteras i kylskap (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 6verstiger 30 °C och att inte 6verskrida en period pa 28 dagar dar den
genomsnittliga forvaringstemperaturen for produkten &r under 25 °C (men dver 2 °C-8 °C). Efter
temperaturavvikelser ska produkten omedelbart aterga till de rekommenderade
forvaringsforhallandena (forvaras och transporteras i kylskap, 2 °C-8 °C). Temperaturavvikelser har en
kumulativ effekt pa produktkvaliteten och tidsperioden pa 28 dagar far inte 6verskridas under hela
hallbarhetstiden pa 4 ar for Fulvestrant Stada. Exponering for temperaturer under 2 °C skadar inte
produkten, férutsatt att den inte férvaras under - 20 °C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Sjukvardspersonalen &r ansvarig for korrekt forvaring, anvandning och kassering av Fulvestrant Stada.
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.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen &r fulvestrant. Varje forfylld spruta (5 ml) innehaller 250 mg fulvestrant.
Varje ml 16sning innehaller 50 mg fulvestrant.

e Ovriga innehéllsamnen ar etanol (96 %), bensylalkohol, bensylbensoat och ricinolja (raffinerad).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Fulvestrant Stada ar en Klar, farglos till gul, praktiskt taget fri fran synlig partikel, oljig och viskds
I6sning, i en forfylld spruta av glas. Varje spruta innehaller 5 ml injektionsvatska, 16sning.

Fulvestrant Stada finns i fyra forpackningsstorlekar:

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

Eller

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

Eller

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

Eller

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

S.C. Rompharm Company S.R.L.
Str. Eroilor, no. 1A

075100 OTOPENI, ILFOV
Rumanien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast
2023-09-27

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:



Fulvestrant Stada ska administreras genom anvandning av tva forfyllda sprutor, se sektion 3.

Instruktioner fér administrering
Administrera injektionen enligt lokala riktlinjer for utférande av intramuskulara injektioner med stor
volym.

OBS! Pa grund av narheten till den underliggande ischiasnerven maste forsiktighet iakttas om
Fulvestrant Stada administreras vid det dorsogluteala injektionsstallet.

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

For var och en av de bada sprutorna:

e Ta glassprutan fran blistret och kontrollera att den inte ar skadad.

e Ta bort den yttre forpackningen kring den skyddade nalen
(SafetyGlide).

e Parenterala losningar maste granskas visuellt avseende partiklar och T
missfargning fére administrering.

o Hall sprutan upprétt.

e Ta med andra handen tag i locket och vrid forsiktigt spetsen och ta
bort det. For att bibehalla sterilitet, ror inte sprutspetsen (se Figur 1).

Figur 1

Satt fast den skyddade nalen pa luerlock och vrid tills den sitter fast (se
Figur 2).

Figur 2

e Kontrollera att nalen &r last vid luerfattningen innan du
flyttar sprutan fran vertikalplanet.
e Dra skyddshylsan rakt av nalen for att undvika att skada

nalspetsen.
o For den fyllda sprutan till administreringsstéllet.

e Ta bort nalskyddet.
e Tryck ut 6verskott av luft fran sprutan.
e Administrera intramuskulart langsamt (1-2

minuter/injektion) i skinkan (glutealomradet). For att
underlétta anvandning ska nalens avfasning vara riktad uppat
mot havarmen (se Figur 3).

Figur 3



o Efter injektion, tryck omedelbart med ett finger mot den aktiverade f
havarmen for att aktivera skyddsmekanismen (se Figur 4).
OBSERVERA: Aktivera genom att rikta nalen bort fran dig sjalv och
andra. Lyssna efter ett klick och kontrollera visuellt att nalspetsen &r
fullstandigt tackt.

Figur 4

Destruktion
Forfyllda sprutor ar endast avsedda for engangsbruk.
Detta lakemedel kan utgdra en risk for vattenmiljon. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras

enligt gallande anvisningar.
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