Bipacksedel: Information till anvéandaren
Fulvestrant Sandoz 250 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
fulvestrant

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fulvestrant Sandoz ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvéander Fulvestrant Sandoz
Hur du anvéander Fulvestrant Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Fulvestrant Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Fulvestrant Sandoz &r och vad det anvands for

Fulvestrant Sandoz innehaller den aktiva substansen fulvestrant, vilken tillhér gruppen
ostrogenblockerare. Ostrogener, en typ av kvinnliga kdnshormoner kan i vissa fall vara involverade i
tillvéxten av brgstcancer.

Fulvestrant Sandoz anvands antigen:

- ensamt for att behandla postmenopausala kvinnor med en typ av bréstcancer 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 bréstcancer, som &r
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 Sandoz ges i kombination med palbociklib ar det viktigt att du ocksa laser
bipacksedeln for palbociklib. Fraga ldkaren om du har nagra fragor om palbociklib.

Fulvestrant som finns i Fulvestrant Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek- eller annan halsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Fulvestrant Sandoz

Anvand inte Fulvestrant Sandoz

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

- om du &r gravid eller ammar

- om du har allvarliga leverproblem.



Varningar och forsiktighet

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

- problem med njurarna eller levern

- Iagt antal trombocyter (bidrar till att blodet levrar sig), blédningsrubbning

- tidigare problem med blodproppar

- problem med benmineralférlust (osteoporos)

- alkoholproblem.

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

Andra lakemedel och Fulvestrant Sandoz

Tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas 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

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

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

Du far inte amma nér du behandlas med Fulvestrant Sandoz.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Fulvestrant Sandoz paverkar troligtvis inte din formaga att kora eller anvanda maskiner, men om du
ké&nner dig trott efter behandlingen ska du undvika att kora bil eller anvéanda maskiner.

Du ér 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fulvestrant Sandoz innehaller etanol, bensylalkohol och bensylbensoat

Detta lakemedel innehaller 1000 mg alkohol (etanol 96%) per dos, motsvarande 100 mg/ml (10% w/v).
Méngden i dos av detta lakemedel motsvarar mindre an 24 ml 6l eller 20 ml vin.

Den laga mangden alkohol i detta lakemedel ger inga markbara effekter.

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

Bensylalkohol har ett samband med risken for allvarliga biverkningar sa som andningssvarigheter
("gasping syndrome™) hos sma barn.

Ge inte lakemedlet till nyfodda (upp till 4 veckors alder) om inte léakare har ordinerat det.

Anvand inte ldakemedlet langre an 1 vecka till smabarn (yngre an 3 ar) om inte lakare eller
apotekspersonal har rekommenderat det.

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

Detta lakemedel innehaller 1500 mg bensylbensoat per dos, motsvarande 150 mg/ ml.



Bensylbensoat kan 6ka risken for gulsot (gulaktig hud och 6gon) hos nyfédda (upp till 4 veckors
alder).

3. Hur du anvander Fulvestrant Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséaker.

Rekommenderad dos ar 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 lakare eller sjukskoterska kommer att ge dig Fulvestrant Sandoz som en langsam intramuskular
injektion, en i vardera skinkan.

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

4, Eventuella biverkningar

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

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

e allergiska reaktioner (6verkanslighet), déribland svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller hals
som kan vara tecken pa anafylaktisk reaktion

e tromboemboli (6kad risk for blodproppar)*

e leverinflammation (hepatit)

e leversvikt.

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

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

reaktioner vid injektionsstallet, sisom smarta och/eller inflammation

fordndringar av leverenzymvarden (visas via blodprov)*

illamaende

svaghet, trotthet*

led- och muskuloskeletal smérta

¢ blodvallningar

e hudutslag

o allergisk (6verkénslighets-) reaktion, inbegripet svullnad i ansikte, lappar, tunga och/eller svalg.

Ovriga biverkningar:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

e huvudvark

e krédkningar, diarré, eller nedsatt aptit*

e urinvégsinfektion

e 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)



e 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 biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)
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 smérta

anafylaktiska reaktioner.

*Inkluderar biverkningar for vilka den exakta paverkan av Fulvestrant Sandoz 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 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 ldkemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala.

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Fulvestrant Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Sjukvardspersonalen ar ansvarig for korrekt forvaring, anvandning och kassering av Fulvestrant
Sandoz.

Anvand inte detta lakemedel om du marker att sprutan eller innehallet har forsamrats pa nat sétt,
sdsom skada pa sprutan, om l6sningen ar grumlig eller innehaller flytande partiklar, eller om
I6sningens farg har forandrats.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fulvestrant. Varje forfylld spruta innehaller 250 mg fulvestrant i 5 ml
16sning (50 mg/ml).

- Ovriga hjalpamnen &r etanol (96 procent), bensylalkohol, bensylbensoat och ricinolja.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Fulvestrant Sandoz &r en klar, farglos till gul, viskds 16sning for injektion i en forfylld spruta.

Fulvestrant Sandoz finns i en forpackning innehallande 1 eller 2 forfyllda sprutor.



Forpackningarna innehaller ocksa sterila nalar.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kdpenhamn 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 andrades senast 2022-03-22

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Fulvestrant Sandoz 500 mg (2 x 250 mg/5 ml injektionsvatska, I6sning) ska administreras genom anvandning av tva
forfyllda sprutor, se avsnitt 3.

Anvisningar fér administrering
Varning — Autoklavera inte den skyddade nalen fére anvandning. Handerna maste hela tiden héllas bakom
nalen vid all anvandning och vid destruktion.

Sprutor tillhandahalls med den skyddade nalen BD SafetyGlide® eller Terumo SurGuard®.

Anvisningar for den skyddade nalen BD SafetyGlide®

For var och en av de bada sprutorna:

e Taforsiktigt ut nalen och sprutan ur
forpackningen.

e Tabort skyddskorken fran éndan av
sprutcylindern.

e Ta bort den yttre férpackningen kring
den skyddade nalen (BD Safety Glide).
Satt fast den skyddade nalen pa luerlock-
fattningen.

e \/rid om for att 1&sa fast nalen i
luerfattningen. Vrid tills den sitter fast.

e Draskyddshylsan rakt av nalen for att
undvika att skada nalspetsen.

e Tabort nalskyddet.

e Hall sprutan sa att nalen pekar uppat,
tryck forsiktigt in kolven tills sprutan &r



fylld med lakemedel. Det ska inte finnas
nagon luft i cylindern.

Administrera intramuskulart langsamt
(1-2 minuter/injektion) i skinkan. FOr att
underlatta anvandning sluttar nalen uppat
mot h&varmen.

Efter injektion, tryck omedelbart med ett
finger mot den aktiverade h&varmen for
att aktivera skyddsmekanismen.

OBS: Rikta nalen bort fran dig sjalv och andra nar du aktiverar skyddsmekanismen.
Lyssna efter ett klick och kontrollera visuellt att nalspetsen ar fullstandigt tackt.

Anvisningar for den skyddade nalen Terumo SurGuard®

For var och en av de bada sprutorna:

Ta forsiktigt ut nalen och sprutan ur
forpackningen.

Ta bort skyddskorken fran dndan av
sprutcylindern.

Spann fast nalen pa sprutan med Dy
aseptisk teknik. Grip tag om /
nalstommen, inte nalskyddet, och
vrid sprutan medurs.

Dra sakerhetsskyddet bakat mot I
sprutcylindern i vinkeln som visas o
pa bilden. Ta bort nalskyddet. e SO

Hall sprutan sa att nalen pekar uppat,
tryck forsiktigt in kolven tills
sprutan ar fylld med lakemedel. Det
ska inte finnas nagon luft i
cylindern.

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

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



o Aktivering med pekfingret \b ]

o Aktivering med tummen

o Aktivering mot yta

Sakerhetsskyddet ar aktiverat nar du hor och/eller kanner ett klick. Du kan ocksa kontrollera
aktiveringen visuellt.

Om du &r osdker om sékerhetsskyddet ar ordentligt aktiverat, upprepa detta steg.

Destruktion:
De forfyllda sprutorna ar endast avsedda for engangsbruk.
Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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