Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Fulvestrant Reddy 250 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
fulvestrantti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lédkkeen kayttimisen, silléi se

siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tédmé lddke on madrétty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fulvestrant Reddy on ja mihin sitd kidytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Fulvestrant Reddy -valmistetta
Miten Fulvestrant Reddy -valmistetta kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fulvestrant Reddy -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Fulvestrant Reddy on ja mihin siti kiyte tian

Fulvestrant Reddy -valmisteen sisdltima vaikuttava aine on fulvestrantti, joka estid estrogeenin vaikutuksia
elimistossd. Estrogeeni on naishormoni, joka voi joissakin tapauksissa vaikuttaa rintasyopakasvaimen
kasvuun.

Fulvestranttia kdytetdédn joko

. yksindédn estrogeenireseptoripositiivisen paikallisesti edenneen tai muualle elimistéon levinneen
(etipesikkeisen) rintasydvin hoitoon vaihdevuodet ohittaneille naisille tai

. yhdistelmidnd palbosiklibin kanssa hormonireseptoripositiivisen, HER2-negatiivisen (ihmisen
epidermaalisen kasvutekijan reseptorin 2 suhteen negatiivisen) paikallisesti edenneen tai
muualle elimistédn levinneen (etdpesikkeisen) rintasyovéan hoitoon naisille. Naisille, jotka eivit
ole saavuttaneet vaihdevuosia, annetaan myos toista lddkettd, LHRH-agonistia (luteinisoivan
hormonin vapauttajahormonin agonistia).

Kun fulvestranttia kdytetéén yhdistelméné palbosiklibin kanssa, on térkeéd, ettd luet myds palbosiklibin
pakkausselosteen. Jos sinulla on kysyttédvia palbosiklibista, kddnny ladkérin puoleen.

Fulvestranttia, jota Fulvestrant Reddy siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fulvestrant Re ddy -valmis tetta

Ali kiyti Fulvestrant Reddy -valmis tetta

- jos olet allerginen fulvestrantille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos olet raskaana tai imetét

- jos sinulla on vaikea maksasairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytit
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Fulvestrant Reddy -valmistetta, jos sinulla on jokin seuraavista:

- maksa- tai munuaisongelmia

- verihiutaleniukkuus (verihiutaleet edesauttavat veren hyytymistd) tai verenvuotohéiriitd
- aiemmin esiintyneitd veritulppia

- osteoporoosi (pienentynyt luun mineraalitiheys)

- alkoholismi.

Lapset januoret
Fulvestranttia ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut ldéike valmis teet ja Fulvestrant Reddy

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Kerro laédkarille erityisesti siitd, jos kdytit verenohennusldédkkeitd (Iidkkeitd, joilla estetddn

veritulppien muodostumista).

Raskaus ja imetys

Ali kiiytd fulvestranttia, jos olet raskaana. Jos on mahdollista, etti voit tulla raskaaksi, sinun on
kéytettidva tehokasta ehkdisyd fulvestranttihoidon aikana ja kahden vuoden ajan viimeisesté
annoksesta.

Ali imeti fulvestranttihoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Fulvestrantti ei todennékoisesti vaikuta kykyysi ajaa autoa tai kayttda koneita. Jos kuitenkin tunnet
hoidon jilkeen visymysti, dld aja autoa tai kdytd koneita.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fulvestrant Reddy siséltaa e tanolia, be ntsyylialkoholia ja be ntsyylibe ntsoaattia.

Etanoli

Tama ladkevalmiste sisdltdd 500 mg alkoholia (etanolia) per esitdytetty ruisku. Alkoholimddrd yhdessa
annoksessa (kaksi esitdytettyd ruiskua) tatd lidkevalmistetta vastaa 25 mlaa olutta tai 10 mlaa vinid. Tadmén
ladkevalmisteen sisdltiméilld alkoholimédéridlld ei todennékdisesti ole vaikutusta aikuisiin. Tadmén
ladkevalmisteen sisdltimé alkoholi saattaa muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Keskustele ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos parhaillaan kdytdt muita lidkkeitd. Jos olet riippuvainen alkoholista,
keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen timén lidkkeen kéyttoa.

Bentsyylialkoholi

Tama lddkevalmiste sisdltdd 500 mg bentsyylialkoholia per esitiytetty ruisku. Bentsyylialkoholi saattaa
aiheuttaa allergisia reaktioita. Kysy ladkériltdsi tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa, jos sinulla on maksa- tai
munuaissairaus, silli suuria madrid bentsyylialkoholia voi kertyé elimistoon ja aiheuttaa haittavaikutuksia
(kuten metabolista asidoosia).

Bentsyylibentsoaatti
Tama lddkevalmiste sisdltdd 750 mg bentsyylibentsoaattia per esitiytetty ruisku.
3.  Miten Fulvestrant Reddy -valmis tetta kiytetiin

Kayts tatd ladkettd juuri siten kuin lddkéri on méédrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 500 mg fulvestranttia (kaksi 250 mg/5 mln injektiota) kerran kuukaudessa.
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Liséksi annetaan 500 mgn annos kahden viikon kuluttua aloitusannoksesta.

Ladkéritai sairaanhoitaja antaa fulvestrantti-injektion hitaasti kampaankin pakaralihakseen.

Jos sinulla on kysymyksid taméan ladkkeen kédytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

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

Saatat tarvita vilitonta lddkdrinhoitoa, jos sinulla ilmenee jokin seuraavis ta haittavaikutuksista:

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

. tromboembolia (suurentunut veritulppariski)*
. maksatulehdus (hepatiitti)
. maksan vajaatoiminta.

Kerro lidéikirille, apte ekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos havaitset jonkin seuraavista
haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (esiintyy useammalla kuin yhdelld kayttdjalla 10:sté)
pistokohdan reaktiot, kuten kipu ja/tai tulehdus

maksaentsyymiarvojen epitavalliset 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 (esiintyy alle yhdelld kayttdjalld 10:sté)

paédnsirky

oksentelu, ripuli tai ruokahaluttomuus*

virtsatieinfektiot

selkdkipu*

kohonnut bilirubiiniarvo (maksan tuottama sappiviriaine)

tromboembolia (suurentunut veritulppariski)*

vahentynyt verihiutaleiden méari (trombosytopenia)

ematinverenvuoto

alaselkdkipu, joka siteilee toiseen jalkaan (iskias)

dkillimen heikkous, puutuminen, pistely taijalan likuntakyvyn heikkeneminen, erityisesti
vain toisella puolella kehoa, dkilliset kévely- tai tasapainohdiriét (perifeerinen neuropatia).

Melko harvinais et haittavaikutukset (esiintyy alle yhdelld kéyttdjalla 100:sta)
paksu, valkeahko erite emédttimesti ja kandidiaasi (tulehdus)

mustelmat ja verenvuoto injektiokohdassa

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

maksan vajaatoiminta



. tunnottomuus, pistely ja kipu
. anafylaktiset reaktiot.

* Siséltdd haittavaikutukset, joihin fulvestrantin my6tavaikutusta ei voida tarkalleen arvioida taustalla olevan
sairauden takia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Fulvestrant Reddy -valmis teen s iilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd ulkopakkauksessa tai esitdytetyn ruiskun etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaiviméadran (EXP) jilkeen. Viimeinen kéyttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Tama lddke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita
Séilytd esitiytetty ruisku alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle.

Hoitohenkilokunta vastaa fulvestrantin asianmukaisesta sdilytyksestd, kdytostd ja hdvittdmisesta.

Tama ladkevalmiste voi aiheuttaa vaaraa vesistoille. Ladkkeitd ei pidd heittdd vieméiriin eikd havittdd
talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien lidkkeiden hivittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet
luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fulvestrant Reddy sisaltai

- Vaikuttava aine on fulvestrantti. Yksi esitidytetty ruisku (5 ml) siséltdd 250 mg fulvestranttia. Yksi ml
sisdltdd 50 mg fulvestranttia.

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

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Fulvestrant Reddy on kirkas, vériton tai keltainen, viskoosi liuos esitdytetyssé ruiskussa, jossa on turvasuljin
ja joka sisdltdd 5 ml injektionestettd. On annettava kaksi ruiskua, jotta saataisiin suositeltu 500 mg:n
kuukausiannos.

Fulvestrant Reddy -valmisteesta on 4 pakkauskokoa: pakkaus, joka siséltdd 1 esitdytetyn lasiruiskun, 2
esitiytettyd lasiruiskua siséltdva pakkaus, 4 esitiytettyd lasiruiskua siséltdva pakkaus ja 6 esitdytettyéd ruiskua
sisdltdvd pakkaus. Mukana on myds turvaneulat jokaiseen sdilioon liittimistd varten ja sormituki jokaisessa
esitdytetyssa ruiskussa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija
Reddy Holding GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg
Saksa

Valmis taja

betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg

Saksa

Talla 1adkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

[tivalta Fulvestrant Reddy 250 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Saksa: Fulvestrant beta 250 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Belgia: Fulvestrant Reddy 250 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Tsekki: Fulvestrant Reddy

Tanska: Fulvestrant Reddy

Suomi: Fulvestrant Reddy 250 mg injektioneste, luos, esitdytetty ruisku

Unkari: Fulvestrant Reddy 250 mg oldatos injekci6 eloretoltott fecskendében
Irlanti: Fulvestrant 250 mg solution for injection in pre-filled syringe

Hollanti: Fulvestrant Reddy 250 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Norja: Fulvestrant Reddy

Puola: Fulvestrant Reddy

Portugali Fulvestrante Reddy 250 mg solugdo injetavel em seringa pré-cheia

Ruotsi: Fulvestrant Reddy 250 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld spruta
Slovakia: Fulvestrant Reddy 250 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekénej striekacke

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi22.12.2023.



Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Fulvestrant Reddy 500 mg (kaksi 250 mg/5 mln injektiota) tulee antaa kiyttaméilld kahta esitiytettyé ruiskua,
ks. kohta 3.

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

havityksen aikana.

Tee seuraavat toimenpiteet kummallekin ruiskulle:

e  Ota lasiruisku kuplapakkauksesta ja tarkista, ettei Kuva 1
ruisku ole vioittunut.
e  Poista turvaneulan ulompi pakkausmateriaali. 4

e  Ennen antoa on parenteraalisista liuoksista
tarkistettava silmdmaéédraisesti, etteilivos sisalld
hiukkasia taiole varjaytynyt.

e  Pidé ruiskua pystyasennossa ja irrota ruiskun
valkoisen muovisuojuksen sinetti Luer-Lock-
liittimest&, jotta voit irrottaa suojuksen ja sithen
kinnitetyn kumisen kérkisuojuksen (ks. kuva 1).

e  Poista korkki suoraan ylospéin. Steriiliyden
sailyttdmiseksi dld koske ruiskun kirkeen.

Kuva 2

\\

e  Aseta turvaneula Luer-Lockiin ja kierréd, kunnes se on
tiukasti kinni (ks. kuva 2).

e  Tarkista, ettd neula on lukittunut Luer-littimeen ennen
kuin pidit ruiskua muussa kuin pystyasennossa.

e  Kaidnni turvasuojusta poispdin neulasta, kohti ruiskun
séiliotd kuvassa 3 esitettyyn kulmaan.

e  Vedi suojus suoraan irti neulasta, jotta neulan kérki ei
vahingoitu.

e  Vie taytetty ruisku antopaikkaan.

e  Poista neulansuojus. Poista ylimdédrdinen ilma ruiskusta.

e  Anna pakaralihakseen hitaasti (1-2 minuuttia /
injektio). Kéyton helpottamiseksi neulan viistokérki
ja vipuvarsi on asetettu samalle puolelle (ks. kuva 3).
e  Kaéyti tarvittaessa sormitukea.

e  Aktivoi turvamekanismi injektion jilkeen yhdelld
kédelld jollakin tdssd kuvatuista kolmesta
menetelmisti. (Mekanismin aktivoituessa kuuluu



ja/tai tuntuu naksahdus, ja se voidaan varmistaa Kuva 4
silmamaaraisesti.) (Ks. kuva 4).

HUOM.: Aktivoi poispéin itsestésija muista
henkildistd. Odota, kunnes kuulet naksahduksen, ja
varmista silmdmaardisesti, ettd neulan kirki on tdysin
pettossa.

Hévittiminen
Esitdytetyt ruiskut ovat vain kertakéyttoon.

Tama ladkevalmiste voi aiheuttaa vaaraa vesistoille. Kayttimaton lidkevalmiste tai jite on héivitettdva
paikallisten vaatimusten mukaisesti.




Bipacksedel: Information till anviindaren

Fulvestrant Reddy 250 mg inje ktionsvitska, losning i forfylld spruta
fulvestrant

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel 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 ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Fulvestrant Reddy &r och vad det anvédnds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Fulvestrant Reddy
Hur du anvidnder Fulvestrant Reddy

Eventuella biverkningar

Hur Fulvestrant Reddy ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

kW~

1.  Vad Fulvestrant Reddy iir och vad det anviinds for

Fulvestrant Reddy innehéller den aktiva substansen fulvestrant, vilken tillhér gruppen dstrogenblockerare.
Ostrogener, en typ av kvinnliga konshormoner kani vissa fall vara involverade 1 tillvixten av brostcancer.

Fulvestrant anvédnds antingen:

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

. i kombination med palbociklib for behandling av kvinnor med en typ av bréstcancer som kallas
hormonreceptorpositiv, human epidermal tillvixtfaktorreceptor 2-negativ brostcancer, som &r lokalt
avancerad eller har spridit sig till andra delar av kroppen (metastatisk). Kvinnor som inte har natt
klimakteriet kommer ocksé att behandlas med ett likemedel som kallas luteiniserande
hormonfrisittande hormon (LHRH)-agonist.

Nar fulvestrant ges 1 kombination med palbociklib &r det viktigt att du ocksa laser bipacksedeln for
palbociklib. Fraga likaren om du har nagra fragor om palbociklib.

Fulvestrant som finns i Fulvestrant Reddy kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Fulvestrant Reddy

Anvind inte Fulvestrant Reddy

- om du &r allergisk mot fulvestrant eller ndgot annat innehéllsdmne 1 detta likemedel (anges iavsnitt 6)
- om du dr gravid eller ammar

- om du har allvarliga leverproblem

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan anvéndning av Fulvestrant Reddy om nagot av
nedanstaende giller for dig:

- problem med njurarna eller levern



- lagt antal trombocyter (bidrar till att blodet levrar sig) eller blodningsrubbningar
- tidigare problem med blodproppar

- problem med benskorhet (osteoporos)

- alkoholproblem

Barn och ungdomar
Fulvestrant dr inte avsett for barn och ungdomar under 18 é&r.

Andra likemedel och Fulvestrant Reddy

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.
Det dr sarskilt viktigt att du talar om for din likare om du anvénder antikoagulantia (likemedel som
forhindrar blodproppar).

Graviditet och amning
Du far inte anvinda fulvestrant om du dr gravid. Om du kan bli gravid ska du anvédnda ett effektivt
preventivmedel nér du behandlas med fulvestrant och 12 ar efter din sista dos.

Du far inte amma nir du behandlas med fulvestrant.

Korformaga och anvindning av maskiner
Fulvestrant Reddy paverkar troligtvis inte din formaga att kora eller anvdinda maskiner, men om du kénner
dig trott efter behandlingen ska du undvika att kora bil eller anvinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden ar
anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las ddrfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Fulvestrant Reddy innehéller etanol, bensylalkohol och bensylbensoat

Etanol

Detta likemedel innehaller 500 mg alkohol (etanol) i varje forfylld spruta. Méangden i en dos (tva forfyllda
sprutor) av detta likemedel motsvarar 25 ml 6l eller 10 ml vin. Méngden alkohol 1 detta likemedel ger
troligtvis inga effekter hos vuxna. Alkoholen i detta likemedel kan paverka effekten av andra likemedel.
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder andra likemedel. Om du ér beroende av alkohol,
radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.

Bensylalkohol

Detta likemedel innehaller 500 mg bensylalkohol i varje forfylld spruta. Bensylalkohol kan orsaka allergiska
reaktioner. Om du har nedsatt leverfunktion eller nedsatt njurfunktion, radfraga likare eller apotekspersonal
innan du anvénder detta likemedel. Stora méngder bensylalkohol kan lagras i kroppen och orsaka
biverkningar (metabolisk acidos).

Bensylbensoat
Detta likemedel innehaller 750 mg bensylbensoat i varje forfylld spruta.
3. Hur du anvinder Fulvestrant Reddy

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

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

Din likare eller sjukskoterska kommer att ge dig fulvestrant som en langsam intramuskuldr injektion, eni
vardera skinkan.



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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte f4 dem.
Du kan beh6va omedelbar likarbe handling om du fir nigon av féljande biverkningar:

. allergiska reaktioner (6verkinslighet), diribland svulinad i ansikte, ldppar, tunga och/eller hals som
kan vara tecken pa anafylaktiska reaktioner
tromboemboli (6kad risk for blodproppar)*
leverinflammation (hepatit)

. leversvikt

Tala om for din likare, apotekspersonal eller s jukskoterska om du fir féljande biverkningar:

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

reaktioner vid injektionsstillet, sdsom smérta och/eller inflammation

fordndringar av leverenzymvirden (visas via blodprov)*

illamaende

svaghet, trotthet™

led- och muskuloskeletal smérta

blodvallningar

hudutslag

allergisk reaktion (6verkénslighet), inbegripet svullnad i ansikte, lippar, tunga och/eller svalg

Ovriga biverkningar:

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

huvudvirk

krakningar, diarré, eller nedsatt aptit*

urinvagsinfektion

ryggsmarta*®

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

minskat antal blodplittar (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 rérligheten 1 benet, sarskilt endast pa enasidan
av kroppen, plotsliga problem med att ga eller hélla balansen (perifer neuropati)

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

blamédrken och blodning vid injektionsstéllet

okning av gamma-GT, ett leverenzym som ses i ett blodprov
leverinflammation

leversvikt

domningar, stickningar och smérta

anafylaktiska reaktioner

*Inkluderar biverkningar for vilka den exakta paverkan av Fulvestrant Reddy inte kan bedémas pé grund av
den underliggande sjukdomen.
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Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

i Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Fulvestrant Reddy ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller pa etiketten pa den forfyllda sprutan efter EXP.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara den forfyllda sprutani originalférpackningen. Ljuskansligt.

Sjukvardspersonalen &r ansvarig for korrekt forvaring, anvindning och kassering av fulvestrant.

Detta likemedel kan utgdra en risk for vattenmiljon. Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland
hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder
ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

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

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorle kar

Fulvestrant Reddy &r en klar, farglos till gul, viskos 1osning i en forfylld spruta férsedd med en
sikerhetsforslutning, innehdllande 5 ml injektionsvétska, 16sning. Tva sprutor méste administreras for att fa
den rekommenderade manadsdosen pa 500 mg.

Fulvestrant Reddy finns i4 forpackningsstorlekar: en forpackning med 1 forfylld spruta av glas, en
forpackning med 2 forfyllda sprutor av glas, en forpackning med 4 forfyllda sprutor av glas och en
forpackning med 6 forfyllda sprutor. En skyddad nal for anslutning till varje cylinder och ett fingergrepp pa
varje forfylld spruta finns ocksa.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Reddy Holding GmbH

Kobelweg 95

86156 Augsburg

Tyskland

Tillverkare

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95

86156 Augsburg

Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namne n:

Osterrike:
Tyskland:
Belgien:
Tjeckien:
Danmark:
Finland:
Ungarn:
Irland:
Nederldnderna:
Norge:
Polen:
Portugal
Sverige:
Slovakien:

Fulvestrant Reddy 250 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Fulvestrant beta 250 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Fulvestrant Reddy 250 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Fulvestrant Reddy

Fulvestrant Reddy

Fulvestrant Reddy 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Fulvestrant Reddy 250 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
Fulvestrant 250 mg solution for injection in pre-filled syringe

Fulvestrant Reddy 250 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Fulvestrant Reddy

Fulvestrant Reddy

Fulvestrante Reddy 250 mg solugéo injetavel em seringa pré-cheia
Fulvestrant Reddy 250 mg injektionsvitska, 16sning 1 forfylld spruta
Fulvestrant Reddy 250 mg injek¢ny roztok v naphenej njekcne;j strickacke

Denna bipacksedel dndrades senast
i Finland: 22.12.2023
i Sverige: 22.12.2023
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvards personal:

Fulvestrant Reddy 500 mg (tva 250 mg/5 ml injektioner) ska administreras genom anvandning av tva
forfyllda sprutor, se avsnitt 3.

Instruktioner for administrering
Varning — Autoklavera inte den skyddade nalen fore anvindning. Hall alltid hidnderna bakom nalen nir du
anvénder eller kasserar den.

For var och en av de tva sprutorna:

. Ta glassprutan fran blistret och kontrollera att deninte &r Figur 1

skadad. I
o Ta bort ytterforpackningen kring den skyddade nélen.
. Parenterala I6sningar méaste granskas visuellt avseende —

partiklar och missférgning fore administrering.

. Hall sprutan upprétt och bryt forseglingen pé det vita
plastlocket pa sprutans Luer-Lock-koppling for att ta bort
locket med det pasatta gummispetslocket (se Figur 1).

. Ta bort locket genom att dra rakt upp. For att bibehalla
steriliteten, undvik att vidrora sprutspetsen.

o Sétt fast den skyddade nalen pa Luer-Lock kopplingen Figur 2
och vrid tills den sitter fast (se Figur 2).
. Kontrollera att nalen ar last till Luer-kopplingen innan du
slutar hdlla sprutan upprétt. .
N
. Flytta sidkerhetsholjet bort fran nalen och mot Figur 3

sprutcylindern till vinkeln som visas i Figur 3.

. Dra skyddet rakt av nalen for att undvika att skada
nélspetsen.
Flytta den fyllda sprutan till administreringsstillet.
Ta bort nalskyddet. Tryck ut dverskott av luft fran
Sprutan.

. Administrera langsamt intramuskulért (1-2
minuter/injektion) i skinkan. For att underlétta
anviandning ska ndlens avfasning vara riktad uppéat mot
hivarmen (se Figur 3).

. Anvind fingergreppet vid behov.
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Figur 4

. Efter injektion, anvénd en enhandsmetod for att aktivera
skyddsmekanismen med nigon av de tre metoderna som
illusteras hér (aktiveringen verifieras genom ett horbart i
och/eller taktilt klick och kan kontrolleras visuellt.) (se i
Figur 4).

OBS: Aktivera genom att rikta ndlen bort fran dig sjélv . -
och andra. Lyssna efter ett klick och kontrollera visuellt o f
att nalspetsen ar fullstdndigt tackt.

Destruktion

Forfyllda sprutor &r endast avsedda for engangsbruk.

Detta likemedel kan utgdra en risk for vattenmiljon. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt
gillande anvisningar.
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