Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Fulvestrant ratiopharm 250 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
fulvestrantti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on mééritty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ldékérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Fulvestrant ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kaytdt Fulvestrant ratiopharm -ladkettd
Miten Fulvestrant ratiopharmia kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fulvestrant ratiopharm -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Fulvestrant ratiopharm on ja mihin siti kaytetiin

Fulvestrant ratiopharmin sisidltiméa vaikuttava aine on fulvestrantti, joka estd estrogeenin vaikutuksia
elimistdssd. Estrogeeni on naishormoni, joka voi joissakin tapauksissa vaikuttaa rintasydpékasvaimen
kasvuun.

Fulvestrant ratiopharm -lddkettd kaytetdan joko

- yksinéén estrogeenireseptoripositiivisen paikallisesti edenneen tai muualle elimistoon levinneen
(etdpesikkeisen) rintasyovan hoitoon vaihdevuodet ohittaneille naisille, tai

- yhdistelmana palbosiklibin kanssa hormonireseptoripositiivisen, HER2-negatiivisen (ihmisen
epidermaalisen kasvutekijén reseptorin 2 suhteen negatiivisen) paikallisesti edenneen tai muualle
elimistdon levinneen (etépesékkeisen) rintasydvén hoitoon naisille. Naisille, jotka eivét ole
saavuttaneet vaihdevuosia, annetaan myds toista ladkettd, LHRH-agonistia (luteinisoivan
hormonin vapauttajahormonin agonistia).

Kun fulvestranttia kdytetddn yhdistelmana palbosiklibin kanssa on tarkedd, ettd luet my0s palbosiklibin
pakkausselosteen. Jos sinulla on kysyttavéa palbosiklibista, kddnny ladkérin puoleen.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fulvestrant ratiopharm -laiiketta

ALA Kkiyti Fulvestrant ratiopharmia

- jos olet allerginen fulvestrantille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos olet raskaana tai imetét (ks. kohta Raskaus ja imetys)

- jos sinulla on jokin vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét Fulvestrant
ratiopharm -ladketté, jos sinulla on jokin seuraavista:

- jokin maksa- tai munuaisongelma

- verihiutaleniukkuus (verihiutaleet edesauttavat veren hyytymisté) tai jokin verenvuotoh&irio

- aiempia veritulppaongelmia



- osteoporoosi (pienentynyt luun mineraalitiheys)
- alkoholismi (ks. kohta Fulvestrant ratiopharm sisiltda 96 % etanolia (alkoholia)).

Fulvestrantin tehoa ja turvallisuutta (kdytettynd yksinddn tai yhdessd palbosiklibin kanssa) ei ole tutkittu
kriittistd sisdelimiin levinnyttd (viskeraalista) tautia sairastavilla potilailla.

Lapset ja nuoret
Fulvestrant ratiopharm -ladkettd EI ole tarkoitettu annettavaksi alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut ldikevalmisteet ja Fulvestrant ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Muista etenkin mainita, jos kéytit verenohennusldikkeité (14dkkeitd, joilla estetdédn veritulppien
muodostumista).

Raskaus ja imetys

Fulvestrant ratiopharm -ladkettd EI SAA kéyttdd raskauden aikana. Jos on mahdollista, ettd voit tulla
raskaaksi, sinun on kéytettdva tehokasta ehkdisyd Fulvestrant ratiopharm -hoidon ajan ja kahden vuoden
ajan viimeisen annoksen jélkeen.

Fulvestrant ratiopharm -hoidon aikana EI SAA imettaa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Fulvestrant ratiopharmin ei oleteta vaikuttavan kykyysi ajaa autoa tai kayttaa koneita. Jos kuitenkin
tunnet Fulvestrant ratiopharm -hoidon jilkeen visymysti, ALA aja autoa tai kiytd koneita. On omalla
vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 144kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fulvestrant ratiopharm sisiltia 96 % etanolia (alkoholia)

Tama ladkevalmiste sisdltdd 474 mg alkoholia (etanolia) per 5 ml:n esitdytetty ruisku, joka vastaa
94,8 mg/ml. Alkoholimdara 10 ml annoksessa tétd ladkevalmistetta vastaa alle 24 ml:aa olutta tai
10 ml:aa viini4.

Tdman lddkevalmisteen sisdltdma pieni médard alkoholia ei aiheuta havaittavia vaikutuksia.

Fulvestrant ratiopharm sisiltii bentsyylialkoholia

Tama ladkevalmiste sisdltdd 500 mg bentsyylialkoholia per 5 ml:n esitiytetty ruisku, joka vastaa

100 mg/ml.

Bentsyylialkoholi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kysy ladkariltasi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus, silla
suuria madrid bentsyylialkoholia voi kertyd elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia (kuten metabolista
asidoosia).

Fulvestrant ratiopharm siséltii bentsyylibentsoaattia,
Tama ladkevalmiste sisdltdd 750 mg bentsyylibentsoaattia, per 5 ml:n esitdytetty ruisku, joka vastaa
150 mg/ml.

3. Miten Fulvestrant ratiopharmia kiytetiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkari on méadrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1aakarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 500 mg fulvestranttia (kaksi 250 mg/5 ml:n injektiota) kerran kuukaudessa. Lisdksi
annetaan 500 mg:n annos kahden viikon kuluttua aloitusannoksesta.

La&kdri tai sairaanhoitaja antaa Fulvestrant ratiopharm -injektiot hitaasti kumpaankin pakaralihakseesi.



Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kadnny ldakarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ldadkkeet, timékin 14d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Saatat tarvita viilitonti liddkirinhoitoa, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

. Allergiset (yliherkkyys)reaktiot, mukaan lukien kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun
turpoaminen, jotka saattavat olla anafylaktisen reaktion oireita

° Tromboembolia (suurentunut veritulppariski)*
Maksatulehdus (hepatiitti)

° Maksan vajaatoiminta.

Kerro lidédkirille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos havaitset jonkin seuraavista
haittavaikutuksista:

Fulvestrant ratiopharm -hoitoa yksinéin (eli monoterapiana) saaneilla potilailla ilmoitetut
haittavaikutukset:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyvét useammalla kuin yhdelld 10 ihmisestd)
Pistoskohdan reaktiot, kuten kipu ja/tai tulehdus

Normaalista poikkeavat maksaentsyymiarvot (verikokeissa)*

Pahoinvointi

Voimattomuus, visymys*.

Nivelkipu ja tuki- ja liikkuntaelinperdinen kipu

Kuumat aallot

Thottuma

Allergiset reaktiot (yliherkkyys), mukaan lukien kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun
turpoaminen.

Kaikki muut haittavaikutukset:

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit alle yhdelld 10 ihmisesti)

Paansarky

Oksentelu, ripuli tai ruokahaluttomuus*

Virtsatieinfektiot

Selkakipu*

Kohonnut bilirubiiniarvo (maksan tuottama sappivériaine)

Tromboembolia (suurentunut veritulppariski)*

Vihentynyt verihiutaleiden mééré (trombosytopenia)

Emétinverenvuoto

Alaselkékipu, joka siteilee toiseen jalkaan (iskias)

Akillinen heikkous, puutuminen, pistely tai jalan liikuntakyvyn heikkeneminen, erityisesti vain
toisella puolella kehoa, dkilliset kdvely- tai tasapainohdiridt (perifeerinen neuropatia).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit alle yhdelld 100 ihmisestd)
Paksu, valkeahko erite eméttimesté ja kandidiaasi (tulehdus)
Mustelmat ja verenvuoto injektiokohdassa

Kohonnut gamma-GT-arvo (verikokeissa ndkyvd maksaentsyymi)
Maksatulehdus (hepatiitti)

Maksan vajaatoiminta

Tunnottomuus, pistely ja kipu

Anafylaktiset reaktiot.



* Sisdltdd haittavaikutukset, joihin Fulvestrant ratiopharmin mydtivaikutusta ei voida tarkalleen arvioida
taustalla olevan sairauden takia.

Fulvestrant ratiopharm -hoitoa yhdessé palbosiklibin kanssa saaneilla potilailla ilmoitetut
haittavaikutukset:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyvit useammalla kuin yhdelld 10 ihmisestd)
Vihentynyt veren neutrofiilien mééra (neutropenia)
Vihentynyt veren valkosolujen méaéra (leukopenia)
Infektiot

Viasymys

Pahoinvointi

Vihentynyt veren punasolujen méara (anemia)
Tulehdukset ja haavaumat suussa

Ripuli

Vihentynyt verihiutaleiden méara (trombosytopenia)
Oksentelu

Hiustenl&hto

Thottuma

Ruokahalun menetys

Kuume.

Yleiset haittavaikutukset (esiintyvit alle yhdelld 10 ihmisesti)
Heikko olo

Kohonneet maksan entsyymiarvot

Makuaistin menetys

Nenéverenvuodot

Vetiset silmat

Kuiva iho

Néo6n haméartyminen

Kuivasilmaiisyys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyvit alle yhdelld 100 ihmisestd)
° Kuume yhdessd muiden infektioon viittaavien oireiden kanssa (kuumeinen neutropenia).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Fulvestrant ratiopharm -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kayta titd l4dkettd ulkopakkauksessa tai ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(EXP) jédlkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.



Al4 kayta titd 14dkettd, jos havaitset liuoksessa hiukkasia tai virjiytymii ennen annostelua.
Séilytd ja kuljeta kylmaéssé (2 °C — 8 °C).

Lampdatilapoikkeamia 2 °C — 8 °C ulkopuolelle on rajoitettava. Valmisteen sdilyttamistd yli 25 °C
lampdtiloissa on véltettéva, eikd valmistetta saa séilyttdd yli neljad kuukautta olosuhteissa, joissa
keskiméddrdinen sdilytyslampatila on alle 25 °C (mutta yli 2 °C — 8 °C). Valmiste on palautettava
ohjeiden mukaisiin sdilytysolosuhteisiin (sdilyta ja kuljeta kylméssd 2 °C — 8 °C) vilittomasti
lampétilapoikkeamien jdlkeen. Lampotilapoikkeamilla on kumulatiivinen vaikutus valmisteen laatuun,
eikd neljan kuukauden sdilytysajanjaksoa poikkeavissa olosuhteissa saa ylittdé Fulvestrant ratiopharmin
2 vuoden kestoajan puitteissa. Altistuminen alle 2 °C:een lampdétiloille ei vahingoita valmistetta, jos sitd
ei séilytetd alle -20 °C:ssa.

Sailytd esitdytetty ruisku alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Hoitohenkilokunta vastaa Fulvestrant ratiopharm -lddkkeen asianmukaisesta sdilytyksestd, kiytosté ja
hévittdmisesta.

Tama ladkevalmiste voi aiheuttaa vaaraa vesistoille. Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittaa
talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien lddkkeiden hévittdmisesté apteekista. Ndin menetellen
suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Fulvestrant ratiopharm siséltii

Vaikuttava aine on fulvestrantti. Yksi esitdytetty ruisku sisaltdd 250 mg fulvestranttia. Jokainen millilitra
livosta sisaltdd 50 mg fulvestranttia.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fulvestrant ratiopharm on kirkas, vériton tai keltainen, paksu neste, joka toimitetaan Luer-Lock-
liittimilld varustetuissa, esitdytetyissa ruiskuissa. Yksi ruisku siséltdd 5 ml injektionestettd. Potilaalle on
annettava kaksi ruiskullista, jotta hén saisi suositellun 500 mg:n kuukausiannoksensa.

Fulvestrant ratiopharmia on saatavana kahta eri pakkauskokoa:

- Toisessa pakkauksessa on yksi lasista valmistettu, esitdytetty ruisku sekd yksi turvaneula, joka
kiinnitetdén ruiskuun.

- Toisessa pakkauksessa on kaksi lasista valmistettua, esitdytettyd ruiskua seké kaksi turvaneulaa,
jotka kiinnitetddn ruiskuihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
TEVA B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Alankomaat

Valmistaja

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb

Kroatia

Lisditietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:



Teva Finland Oy
PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.2.2025.



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Fulvestrant ratiopharm 500 mg (2 x 250 mg/5 ml injektioneste) tulee antaa kéyttdmailla kahta esitdytettyé
ruiskua (ks. kohta 3).

Kéyttdohjeet
Anna injektio noudattamalla paikallisia ohjeita suuren tilavuuden lihaksensisdisille injektioille.

HUOM! Iskiashermon léheisyyden vuoksi on varovaisuutta noudatettava, jos Fulvestrant ratiopharm
annetaan dorsogluteaaliselle alueelle (ks. kohta 4.4).

Varoitus — Turvaneulaa EI SAA autoklavoida ennen kiyttod. Kidet ON PIDETTAVA neulan takana
koko ruiskun kéyton ja havitystoimenpiteen aikana.



Tee seuraavat toimenpiteet kummallekin ruiskulle:

° Ota lasiruisku alustalta ja tarkista, ettei ruisku ole
vioittunut.

. Avaa turvaneulan ulompi pakkaus.

. Ennen antoa parenteraalisista liuoksista on aina

silmamadiriisesti tarkistettava, etteivat ne sisilla
partikkeleita tai ole varjaytyneita.

° Pida ruisku pystyasennossa pitdmalla kiinni sen uurretusta
osasta (C). Tartu toisella kadelld korkkiin (A) ja kierré sité
varovasti vastapdivaan, kunnes korkki irtoaa ja sen voi
poistaa (ks. kuva 1).

. Poista korkki (A) suoraan ylospdin. ALA KOSKE
RUISKUN STERIILIIN (Luer-Lock-) KARKEEN (B),
jotta se sdilyy steriiliné (ks. kuva 2).

° Aseta turvaneula Luer-Lock-liittimeen ja kierrd, kunnes se
on tiukasti kiinni (ks. kuva 3).

. Tarkista, ettd neula on lukkiutunut Luer-Lock-liittimeen.

. Vie esitdytetty ruisku ladkkeen antopaikalle.

. Vedé neulan suojus suoraan pois neulasta, jotta neulan

karki ei vahingoitu.

Poista yliméaaraiset kuplat ruiskusta.

° Anna pakaralihakseen (gluteaaliselle alueelle) hitaasti (1-2
minuuttia/injektio). Kéyton helpottamiseksi neulan
viistokérki ja vipuvarsi on asetettu samalle puolelle (ks.
kuva 4).

° Tyo6nna heti injektion jalkeen vipuvartta yhden sormen
painalluksella aktivoidaksesi neulansuojausmekanismin
(ks. kuva 5).
HUOM! Aktivoi suoja painamalla poispdin itsestési ja
muista henkildistd. Odota, kunnes kuulet naksahduksen ja
varmista silmédmaérdisesti, ettd neulan kérki on téysin
peitossa.
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Havittdminen
Esitaytetyt ruiskut on tarkoitettu vain kertakdyttoon.
Téama ladkevalmiste voi aiheuttaa vaaraa vesistoille. Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jéte on hédvitettdva

paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Fulvestrant ratiopharm 250 mg injektionsvitska, 1osning i forfylld spruta
fulvestrant

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Fulvestrant ratiopharm &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Fulvestrant ratiopharm
Hur du anvénder Fulvestrant ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Fulvestrant ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl e

1. Vad Fulvestrant ratiopharm ér och vad det anvands for

Fulvestrant ratiopharm innehéller den aktiva substansen fulvestrant, vilken tillhor gruppen dstrogenblockerare.
Ostrogener, en typ av kvinnliga kdnshormoner, kan i vissa fall vara involverade i tillvdxten av brostcancer.

Fulvestrant ratiopharm anvénds antingen:

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

- i kombination med palbociklib for behandling av kvinnor med en typ av brdstcancer som kallas
hormonreceptorpositiv, human epidermal tillvaxtfaktorreceptor 2-negativ brdstcancer, 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 likemedel som kallas luteiniserande
hormonfrisittande hormon (LHRH)-agonist.

Niér fulvestrant ges i kombination med palbociklib &r det viktigt att du ocksa léser bipacksedeln for
palbociklib. Fraga ldkaren om du har nagra frdgor om palbociklib.

2. Vad du behover veta innan du anviinder Fulvestrant ratiopharm

Anvéind INTE Fulvestrant ratiopharm

- om du &r allergisk mot fulvestrant eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges 1 avsnitt 6).
- om du &r gravid eller ammar (se avsnitt Graviditet och amning)

- om du har négon svér leversjukdom.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan anvéndning av Fulvestrant ratiopharm om négot av
nedanstaende géller for dig:

- problem med njurarna eller levern

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



- tidigare problem med blodproppar
- problem med benmineralforlust (osteoporos)
- alkoholproblem (se avsnitt Fulvestrant ratiopharm innehaller 96 % etanol (alkohol)).

Studier gillande sikerhet och effekt av fulvestrant (ensamt eller i kombination med palbociklib) har inte
utforts hos patienter med kritisk visceral sjukdom.

Barn och ungdomar
Fulvestrant ratiopharm &r INTE avsett for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Fulvestrant ratiopharm

Tala om for lékare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Det ar sdrskilt viktigt att du talar om for din ldkare om du anvédnder antikoagulantia (Idkemedel som férhindrar
blodproppar).

Graviditet och amning
Du FAR INTE anviinda Fulvestrant ratiopharm om du ir gravid. Om du kan bli gravid ska du anviinda nigon
effektiv preventivmetod nér du behandlas med Fulvestrant ratiopharm och i 2 ar efter sista dosen.

Du FAR INTE amma d4 du behandlas med Fulvestrant ratiopharm.

Korforméga och anvindning av maskiner

Fulvestrant ratiopharm forvéntas inte paverka din férmaga att kora bil eller anvdnda maskiner, men om du
kanner dig trott efter behandlingen ska du UNDVIKA att kora bil eller anvdnda maskiner. Du ar sjdlv ansvarig
for att bedoma om du é&r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som kréver skérpt
uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméaga i dessa avseenden dr anvéndning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns 1 andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din ldkare
eller apotekspersonal om du ér osdker.

Fulvestrant ratiopharm innehaller 96 % etanol (alkohol)

Detta ldkemedel innehaller 474 mg alkohol (etanol) per en 5 ml forfylld spruta motsvarande 94,8 mg/ml.
Maingden i en dos av detta lakemedel (10 ml) motsvarar mindre &n 24 ml 61 eller 10 ml vin.

Den laga méangden alkohol i detta ldkemedel ger inga méarkbara effekter.

Fulvestrant ratiopharm innehaller bensylalkohol

Detta lakemedel innehéaller 500 mg bensylalkohol per en 5 ml forfylld spruta motsvarande 100 mg/ml.
Bensylalkohol kan orsaka allergiska reaktioner.

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

Fulvestrant ratiopharm innehaller bensybensoat
Detta lakemedel innehéaller 750 mg bensylbensoat per en 5 ml forfylld spruta motsvarande 150 mg/ml.
3. Hur du anvinder Fulvestrant ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt lékarens, apotekspersonalens eller sjukskdterskans anvisningar.
Rédfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar oséker.

Rekommenderad dos édr 500 mg fulvestrant (tva injektioner pa 250 mg/5 ml) en gang per ménad, med en extra
dos pa 500 mg tva veckor efter den initiala dosen.

Din lékare eller sjukskoterska kommer att ge dig Fulvestrant ratiopharm som langsamma intramuskuléra



injektioner, en i vardera skinkan.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behver inte fa dem.

Du kan behdva omedelbar liikarbehandling om du fir nigon av foljande biverkningar:

. Allergiska reaktioner (6verkénslighet), ddribland svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg som
kan vara tecken pa en anafylaktisk reaktion

. Tromboemboli (6kad risk for blodproppar)*

. Leverinflammation (hepatit)

. Leversvikt.

Tala om for din léikare, apotekspersonal eller sjukskioterska om du far nigon av féljande biverkningar:

Biverkningar som rapporterats hos patienter som fatt Fulvestrant ratiopharm ensamt (som
monoterapi):

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos mer dn 1 av 10 anvéndare)

Reaktioner vid injektionsstéllet, sdisom smérta och/eller inflammation

Forandrade leverenzymvérden (konstateras via blodprov)*

[llaméende

Svaghet, trotthet™

Led- och muskuloskeletal smérta

Blodvallningar

Hudutslag

Allergisk (6verkinslighets-) reaktion, inbegripet svullnad i ansikte, ldppar, tunga och/eller svalg.

Ovriga biverkningar:

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

Huvudviark

Krakningar, diarré, eller nedsatt aptit*

Urinvagsinfektion

Ryggsmaértor™

Forhojt bilirubinvarde (ett gallpigment som produceras av levern)
Tromboembolism (6kad risk f6r blodpropp)*

Minskat antal blodpléttar (trombocytopeni)

Vaginal blodning

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, sarskilt endast pa ena sidan av
kroppen, plotsliga problem med att ga eller hélla balansen (perifer neuropati).

Mindre vanliga biverkningar (kan forkomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)
Tjock, vitaktig vaginal flytning och svampinfektion (candidos)
Blamairken och blodning vid injektionsstéllet

Forhojt gamma-GT-vérde, ett leverenzym som ses 1 blodprov
Leverinflammation (hepatit)

Leversvikt

Domningar, stickningar och smérta



. Anafylaktiska reaktioner.

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

Biverkningar som rapporterats hos patienter som fitt Fulvestrant ratiopharm som
kombinationsbehandling med palbociklib:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos mer dn 1 av 10 anvéndare)
Sénkt antal neutrofiler (neutropeni)
Sénkt antal vita blodkroppar (leukopeni)
Infektioner

Trotthet

[llaméaende

Sénkt antal rdda blodkroppar (anemi)
Inflammationer eller sar i munnen
Diarré

Sénkt antal blodpléttar (trombocytopeni)
Kriakningar

Haravfall

Hudutslag

Aptitforlust

Feber.

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

Okade leverenzymhalter i blodet

Forlorat smaksinne

Nésblod

Rinnande 6gon

Torr hud

Dimsyn

Torra dgon.

Mindre vanliga biverkningar (kan forkomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)
° Feber i kombination med andra tecken pa infektion (febril neutropeni).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géiller dven 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 sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Fulvestrant ratiopharm ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen eller sprutans etikett efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel om du observerar partiklar eller missférgningar i 10sningen foére administrering.
Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).

Avvikelser utanfor temperaturomradet 2 °C — 8 °C ska begrinsas. Detta inkluderar att undvika forvaring vid
temperaturer som overstiger 25 °C och att inte 6verskrida en period pa 4 manader dar den genomsnittliga
forvaringstemperaturen for produkten ar under 25 °C (men &ver 2 °C — 8 °C). Efter temperaturavvikelser ska
produkten omedelbart aterforas till de rekommenderade forvaringsférhallandena (forvaras och transporteras
kallt 2 °C — 8 °C). Eventuella temperaturavvikelser har en kumulativ effekt pa produktkvaliteten, och
tidsperioden pa 4 manader fér inte dverskridas under hela hallbarhetstiden pa 2 ar. Exponering for
temperaturer légre &n 2 °C skadar inte produkten, forutsatt att den inte forvaras vid temperaturer under -20 °C.

Forvara den forfyllda sprutan i originalforpackningen. Ljuskénsligt.
Sjukvardspersonalen &r ansvarig for korrekt férvaring, anvindning och kassering av Fulvestrant ratiopharm.

Detta likemedel kan utgdra en risk for vattenmiljon. Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér
till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

Den aktiva substansen &r fulvestrant. Varje forfyllda spruta innehéller 250 mg fulvestrant. En milliliter
injektionsvétska innehéller 50 mg fulvestrant.

Ovriga inneh&llsimnen (hjilpimnen) 4r etanol (96%), bensylalkohol, bensylbensoat och raffinerad ricinolja.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fulvestrant ratiopharm é&r en klar, farglos till gul, viskos 10sning 1 forfyllda sprutor forsedda med Luer Lock-
koppling. Varje spruta innehaller 5 ml injektionsvitska. Tva sprutor méste administreras for att uppné den
rekommenderade manatliga dosen pa 500 mg.

Fulvestrant ratiopharm finns i tva forpackningsstorlekar:
-En forpackning med 1 forfylld glasspruta och en sékerhetskanyl som ska kopplas vid sprutan.
-En forpackning med 2 forfyllda glassprutor och tva sdkerhetskanyler som ska kopplas vid sprutorna.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
TEVA B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederldnderna

Tillverkare

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb

Kroatien

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos den nationella representanten for



innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:
Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 25.2.2025.



Foljande uppgifter dar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Dosen pé 500 mg Fulvestrant ratiopharm (2 x 250 mg/5 ml injektionsvétska) ska administreras genom

anvéndning av tvd forfyllda sprutor (se avsnitt 3).

Instruktioner for administrering

Administrera injektionen enligt lokala riktlinjer for utférande av intramuskuléra injektioner med stor volym.

OBS! Pa grund av nérheten till den underliggande ischiasnerven maste forsiktighet iakttas om Fulvestrant
ratiopharm administreras vid det dorsogluteala injektionsstillet (se avsnitt 4.4).

Varning — Autoklavera INTE sékerhetskanylen fore anvindning.

Hinderna MASTE hela tiden héllas bakom kanylen vid all anviindning och destruktion.

Instruktioner for bagge sprutorna:

o Ta glassprutan frdn brickan och kontrollera  Bild 1
att den inte dr skadad.
o Ta bort den yttre skyddsférpackningen 4
kring sikerhetskanylen. o
o Parenterala 16sningar ska alltid granskas N
visuellt avseende eventuella partiklar eller /%=
missfirgningar fore administrering. P D
. Greppa sprutan i den rifflade delen (C) och //}
hall den uppritt. Grip tag i locket/hittan — T
med den andra handen och skruva
forsiktigt motsols tills locket lossnar (se
Bild 1)

. Ta bort locket/hittan (A) genom att dra rakt Bild 2
uppat. Forsdkra dig om att steriliteten
bibehalls genom att UNDVIKA ATT -
VIDRORA SPRUTANS STERILA SPETS // \
(B) (se Bild 2). I S
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. Sitt sédkerhetskanylen pa sprutan och Bild 3
skruva fast vid Luer Lock-kopplingen tills
den sitter stadigt (se Bild 3).

o Kontrollera att kanylen sitter last vid Luer . -
Lock-kopplingen. | WF

o Ta den forfyllda sprutan till | ¢
administreringsstillet. /b

o Dra av nélskyddet helt rakt {for att undvika P

skador pa kanylspetsen.
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o Tryck ut eventuellt dverskott av gas fran Bild 4
sprutan.
. Administrera som ldngsamma
intramuskuléra injektioner (1-2
minuter/injektion) i1 bigge skinkorna o
(glutealomradet). For att underlatta mj__
anvéndningen, dr kanylens snedslipade yta
pa samma sida som sékerhetsanordningen
(se Bild 4).

o Efter injektionen ska du omedelbart trycka ~ Bild 5
med ett finger pa sdkerhetsanordningens
havarm for att aktivera skyddsmekanismen
(se Bild 5).

OBS! Rikta kanylspetsen bortat frén dig
sjdlv och andra da du aktiverar
skyddsmekanismen. Lyssna efter ett klick
och kontrollera visuellt att kanylspetsen ar
fullstandigt tackt.

Destruktion

Varje forfylld spruta &r endast avsedd for engéngsbruk.

Detta ldkemedel kan utgéra en risk for vattenmiljon. Oanvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande
anvisningar.



