Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Faslodex® 250 mg Injektionslésung

Fulvestrant

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Faslodex und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Faslodex anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Faslodex aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IZEGE S

Was sollten Sie vor der Anwendung von Faslodex beachten?

1. Was ist Faslodex und wofiir wird es
angewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Faslodex beachten?

Faslodex enthélt den Wirkstoff Fulvestrant, der zu der
Gruppe der Ostrogen-Blocker gehért. Ostrogene gehéren
zu den weiblichen Geschlechtshormonen und kénnen in
bestimmten Féallen am Wachstum von Brustkrebs beteiligt
sein.

Faslodex wird angewendet entweder:

— als Monotherapie zur Behandlung postmenopausaler
Frauen mit einer Form von Brustkrebs, die Ostrogen-
rezeptor-positiver Brustkrebs genannt wird und der
lokal fortgeschritten ist oder sich auf andere Bereiche
des Korpers ausgebreitet hat (metastasiert), oder

— in Kombination mit Palbociclib zur Behandlung von
Frauen mit einer Form von Brustkrebs, die Hormon-
rezeptor-positiver, humaner epidermaler Wachstums-
faktor-Rezeptor-2-negativer Brustkrebs genannt wird
und der lokal fortgeschritten ist oder sich auf andere
Bereiche des Korpers ausgebreitet hat (metastasiert).
Frauen vor den Wechseljahren werden zusatzlich mit
einem Arzneimittel behandelt, das Luteinisierungshor-
mon-Releasinghormon-(LHRH)-Agonist genannt wird.

Wenn Faslodex in Kombination mit Palbociclib ange-
wendet wird, ist es wichtig, dass Sie auch die Packungs-
beilage von Palbociclib lesen. Wenn Sie Fragen bezuglich
Palbociclib haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

Faslodex darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Fulvestrant oder einen derin
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

— wenn Sie schwanger sind oder stillen

— wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Informieren Sie vor der Anwendung von Faslodex |hren

Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal,

wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

— Nieren- oder Leberprobleme

— niedrige Anzahl an Blutplattchen (diese helfen bei der
Blutgerinnung) oder Blutungsstérungen

— frihere Schwierigkeiten mit Blutgerinnseln

— Osteoporose (Abnahme der Knochendichte)

— Alkoholismus

Kinder und Jugendliche
Faslodex ist nicht angezeigt fir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Anwendung von Faslodex zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen bzw. kirzlich eingenom-
men haben.
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Teilen Sie lhrem Arzt vor allem mit, wenn Sie Antikoagu-
lanzien einnehmen (Arzneimittel, die die Bildung von
Blutgerinnseln verhindern).

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Faslodex nicht anwenden, wenn Sie schwan-
ger sind. Wenn Sie schwanger werden kénnten, sollten
Sie wahrend der Behandlung mit Faslodex und noch 2
Jahre nach der letzten Anwendung eine wirksame
Verhltungsmethode anwenden.

Sie durfen nicht stillen, wahrend Sie mit Faslodex behan-
delt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Faslodex |hre Verkehrs-
tuchtigkeit oder lhre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt. Wenn Sie sich nach einer
Behandlung mit Faslodex jedoch mide fuhlen, diirfen Sie
sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder
eine Maschine bedienen.

Faslodex enthalt 10 Vol.-% Ethanol (Alkohol), d.h. bis
zu 500 mg pro Injektion, dies entspricht 10 ml Bier oder

4 ml Wein. Gesundheitliches Risiko fur Patientinnen, die
unter Alkoholismus leiden.

Ist bei Hochrisikopatientinnen, wie Patientinnen mit einer
Lebererkrankung oder Epilepsie, zu berlcksichtigen.

Faslodex enthalt 500 mg Benzylalkohol pro Injektion,
entsprechend 100 mg/ml. Benzylalkohol kann allergische
Reaktionen hervorrufen.

Faslodex enthilt 750 mg Benzylbenzoat pro Injektion,
entsprechend 150 mg/ml.

3. Wie ist Faslodex anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 500 mg Fulvestrant (zwei
250-mg/5-ml-Injektionen) einmal monatlich, wobei 2
Wochen nach der ersten Dosis eine zusatzliche 500-mg-
Dosis gegeben wird.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen
Faslodex langsam als intramuskulére Injektion in Ihr
Gesal verabreichen, eine Injektion in jede Gesalhélfte.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Sollten Sie eine der folgenden Nebenwirkungen be-
merken, kann es sein, dass Sie umgehend eine me-
dizinische Behandlung benétigen:

— Allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktionen,
darunter Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge
und/oder Rachen, was Zeichen von anaphylaktischen
Reaktionen sein kdnnen

— Thromboembolien (erhdhtes Risiko fir Blutgerinnsel)*

— Entziindung der Leber (Hepatitis)

— Leberversagen

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal, wenn Sie eine der folgenden
Nebenwirkungen bemerken:

Sehr hdufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Reaktionen an der Injektionsstelle, wie z. B. Schmer-
zen und/oder Entziindung

— unnormale Leberenzymwerte (im Bluttest)*

— Ubelkeit (Gefiihl, krank zu sein)

— Schwache, Mudigkeit*

— Gelenk- und Muskelschmerzen (Skelettmuskulatur)

— Hitzewallungen

— Hautausschlag

— allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen), darunter Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Zunge und/oder Rachen

Alle weiteren Nebenwirkungen:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10

Behandelten betreffen)

— Kopfschmerzen

— Erbrechen, Durchfall oder Appetitlosigkeit®

— Infektionen des Harntrakts

— Ruckenschmerzen*

— erhohtes Bilirubin (Gallenfarbstoff, der von der Leber
produziert wird)

— Thromboembolien (erhdhtes Risiko fur Blutgerinnsel)*

— verminderte Anzahl an Blutplattchen (Thrombozyto-
penie)

— vaginale Blutungen

— Schmerzenimunteren Rickenbereich, die einseitigins
Bein ausstrahlen (Ischialgie)

— plétzliche Schwache, Taubheitsgefihl, Kribbeln in
Ihrem Bein oder Beweglichkeitsverlust des Beines,
vornehmlich nuran einer Seite lhres Korpers, plétzliche
Probleme beim Gehen oder Gleichgewichtsprobleme
(periphere Neuropathie)
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Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

— dicker, weillicher Scheidenausfluss und Candidose
(Pilzinfektion)

— blaue Flecken und Bluten an der Injektionsstelle

— erhéhtes Gamma-GT, ein in einem Bluttest nachge-
wiesenes Leberenzym

— Entziindung der Leber (Hepatitis)

— Leberversagen

— Taubheitsgefuhl, Kribbeln und Schmerzen

— Anaphylaktische Reaktion

* Schlie3t Nebenwirkungen ein, bei denen die genaue
Rolle von Faslodex wegen der Grunderkrankung nicht
bewertet werden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Melde-
system anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Faslodex aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
nach ,EXP*“und aufdem Umkarton nach ,verwendbar bis*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Kahl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C).
Temperaturabweichungen, die auf3erhalb des Bereiches
von 2 °C - 8 °C liegen, sollten begrenzt werden. Dies
beinhaltet, dass die Lagerung bei Temperaturen tber 30
°C vermieden wird und dass ein Zeitraum von 28 Tagen
nicht Uberschritten wird, bei dem die durchschnittliche
Lagerungstemperatur des Arzneimittels unter 25 °C (aber
Uber 2 - 8 °C) betragt. Nach Temperaturabweichungen
sollte das Arzneimittel sofort wieder in die empfohlenen
Lagerungsbedingungen gebracht werden (kihl lagern
und transportieren bei 2 °C - 8 °C). Temperaturabwei-
chungen haben einen additiven Effekt auf die Qualitat des
Arzneimittels, und der Zeitraum von 28 Tagen darf Gber
die Dauer der Haltbarkeit von Faslodex, die 4 Jahre
betragt, nicht Uberschritten werden. Das Aussetzen bei

Temperaturen unter 2 °C beeintrachtigt das Arzneimittel
nicht, vorausgesetzt es wird nicht unter -20 °C gelagert.
Bewahren Sie die Fertigspritze in der Originalverpackung
auf, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Das medizinische Fachpersonal ist fur die korrekte
Lagerung, Anwendung und Entsorgung von Faslodex
verantwortlich.

Dieses Arzneimittel kann ein Umweltrisiko fiir Gewasser
darstellen. Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Faslodex enthalt

— Der Wirkstoff ist: Fulvestrant. Jede Fertigspritze (5ml)
enthélt 250 mg Fulvestrant.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol (96 Prozent),
Benzylalkohol, Benzylbenzoat und raffiniertes Rizi-
nusol.

Wie Faslodex aussieht und Inhalt der Packung
Faslodex ist eine klare, farblose bis gelbliche, viskose
Lésung in einer Fertigspritze, die mit einem Originalitats-
verschluss versehen ist und 5 ml Injektionslésung enthalt.
Fur die empfohlene monatliche 500-mg-Dosis missen
zwei Spritzen verabreicht werden.

Von Faslodex gibt es 2 Packungen, entweder eine
Packung, die 1 Glas-Fertigspritze enthalt, oder eine
Packung, die 2 Glas-Fertigspritzen enthalt. AuRerdem
sind Injektionsnadeln mit Sicherheitssystem (BD Safe-
tyGlide) zur Verbindung mit jedem Zylinder beigefiigt.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Schweden

Hersteller

AstraZeneca AB

Karlebyhusentrén

Astraallén

SE-152 57 Sédertélje

Schweden

Falls Sie weitere Informationen tber das Arzneimittel
winschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.
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Deutschland: AstraZeneca GmbH, Tel.:
+49 40 809034100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im
03/2024

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfugbar.
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