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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Faslodex 250 mg Injektionslésung
Fulvestrant

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

technisch bedingt

-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten 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 personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

Rahmen

FE

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Faslodex und wofUr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Faslodex beachten?
3. Wie ist Faslodex anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Faslodex aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Faslodex und wofiir wird es angewendet?

Faslodex enthalt den Wirkstoff Fulvestrant, der zu der Gruppe der Ostrogen-Blocker gehort.
Ostrogene gehdren zu den weiblichen Geschlechtshormonen und kénnen in bestimmten
Fallen am Wachstum von Brustkrebs beteiligt sein.

Faslodex wird angewendet entweder:

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

e in Kombination mit Palbociclib zur Behandlung von Frauen mit einer Form von Brustkrebs,
die Hormonrezeptor-positiver, humaner epidermaler Wachstumsfaktor-Rezeptor-2-negativer
Brustkrebs genannt wird und der lokal fortgeschritten ist oder sich auf andere Bereiche des
Kérpers ausgebreitet hat (metastasiert). Frauen vor den Wechseljahren werden zusétzlich
mit einem Arzneimittel behandelt, das Luteinisierungshormon-Releasinghormon-(LHRH)-
Agonist genannt wird.

Wenn Faslodex in Kombination mit Palbociclib angewendet wird, ist es wichtig, dass Sie auch
die Packungsbeilage von Palbociclib lesen. Wenn Sie Fragen bezuglich Palbociclib haben,
wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

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

Faslodex darf nicht angewendet werden,

-wenn Sie allergisch gegen Fulvestrant oder einen der in 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 Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

- Nieren- oder Leberprobleme

- niedrige Anzahl an Blutpléttchen (diese helfen bei der Blutgerinnung) oder Blutungsstorungen
- friihere 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 Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. kiirz-
lich eingenommen haben.

Teilen Sie Ihrem Arzt vor allem mit, wenn Sie Antikoagulanzien einnehmen (Arzneimittel, die
die Bildung von Blutgerinnseln verhindern).

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie durfen Faslodex nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind. Wenn Sie schwanger werden
konnten, sollten Sie wahrend der Behandlung mit Faslodex und noch 2 Jahre nach der letzten
Anwendung eine wirksame Verhiitungsmethode anwenden.

Sie dirfen nicht stillen, wahrend Sie mit Faslodex behandelt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es st nicht zu erwarten, dass Faslodex Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen beeintréchtigt. Wenn Sie sich nach einer Behandlung mit Faslodex jedoch
mude flihlen, diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder eine Maschine
bedienen.

Faslodex enthélt 10 Vol.-% Ethanol (Alkohol), d. h. bis zu 500 mg pro Injektion, dies ent-
spricht 10 ml Bier oder 4 ml Wein. Gesundheitliches Risiko flir Patientinnen, die unter Alkoho-
lismus leiden. Ist bei Hochrisikopatientinnen, wie Patientinnen mit einer Lebererkrankung oder
Epilepsie, zu berticksichtigen.

Faslodex enthélt 500 mg Benzylalkohol pro Injektion, entsprechend 100 mg/m.
Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Faslodex enthélt 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 betréagt 500 mg Fulvestrant (zwei 250-mg/5-ml-Injektionen) einmal mo-
natlich, wobei 2 Wochen nach der ersten Dosis eine zusétzliche 500-mg-Dosis gegeben wird.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen Faslodex langsam als intramuskulére
Injektion in Ihr GesaB verabreichen, eine Injektion in jede GesaBhalfte.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Sollten Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, kann es sein, dass Sie

umgehend eine medizinische Behandlung benétigen:

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

e Thromboembolien (erhohtes Risiko fir Blutgerinnsel)*

e Entziindung der Leber (Hepatitis)

e | eberversagen

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

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Reaktionen an der Injektionsstelle, wie z. B. Schmerzen und/oder Entziindung

e unnormale Leberenzymwerte (im Bluttest)*

« Ubelkeit (Geftinl, krank zu sein)

 Schwache, Miidigkeit*

e Gelenk- und Muskelschmerzen (Skelettmuskulatur)

* Hitzewallungen

» Hautausschlag

e allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeitsreaktionen), darunter Schwellungen von
Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen

Alle weiteren Nebenwirkungen:

Héufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Kopfschmerzen

e Erbrechen, Durchfall oder Appetitlosigkeit™

* Infektionen des Harntrakts

* Riickenschmerzen*

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

e Thromboembolien (erhohtes Risiko fir Blutgerinnsel)*

e verminderte Anzahl an Blutpldttchen (Thrombozytopenie)

* vaginale Blutungen

e Schmerzen im unteren Rickenbereich, die einseitig ins Bein ausstrahlen (Ischialgie)

* plotzliche Schwéche, Taubheitsgeflihl, Kribbeln in Inrem Bein oder Beweglichkeitsverlust
des Beines, vornehmlich nur an einer Seite Ihres Korpers, plotzliche Probleme beim Gehen
oder Gleichgewichtsprobleme (periphere Neuropathie)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
e dicker, weiBlicher Scheidenausfluss und Candidose (Pilzinfektion)

* blaue Flecken und Bluten an der Injektionsstelle

e erhohtes Gamma-GT, ein in einem Bluttest nachgewiesenes Leberenzym

e Entziindung der Leber (Hepatitis)

* | eberversagen

* Taubheitsgefihl, Kribbeln und Schmerzen

* Anaphylaktische Reaktion

* SchlieBt Nebenwirkungen ein, bei denen die genaue Rolle von Faslodex wegen der Grunder-
krankung nicht bewertet werden kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tber das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-563175 Bonn, Webseite:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Faslodex aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

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

Kuhl lagern und transportieren (2 °C - 8 °C).

Temperaturabweichungen, die auBerhalb des Bereiches von 2 °C- 8 °C liegen, sollten begrenzt wer-
den. Dies beinhaltet, dass die Lagerung bei Temperaturen tiber 30 °C vermieden wird und dass ein
Zeitraum von 28 Tagen nicht dberschritten wird, bei dem die durchschnittliche Lagerungstempera-
tur des Arzneimittels unter 25 °C (aber (iber 2 - 8 °C) betrdgt. Nach Temperaturabweichungen sollte
das Arzneimittel sofort wieder in die empfohlenen Lagerungsbedingungen gebracht werden (kihl
lagern und transportieren bei 2 °C - 8 °C). Temperaturabweichungen haben einen additiven Effekt
auf die Qualitat des Arzneimittels, und der Zeitraum von 28 Tagen darf tiber die Dauer der Haltbar-
keit von Faslodey, die 4 Jahre betrdgt, nicht tberschritten werden. Das Aussetzen bei Temperaturen
unter 2 °C beeintréchtigt 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 fiir die korrekte Lagerung, Anwendung und Entsorgung von
Faslodex verantwortlich.

Dieses Arzneimittel kann ein Umweltrisiko fur Gewdsser 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.

Rahmen
o
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen ﬂ

Was Faslodex enthlt
- Der Wirkstoff ist: Fulvestrant. Jede Fertigspritze (5 ml) enthélt 250 mg Fulvestrant.

technisch bedingt

- Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol (96 Prozent), Benzylalkohol, Benzylben-
zoat und raffiniertes Rizinusol.

Wie Faslodex aussieht und Inhalt der Packung

Faslodex ist eine klare, farblose bis gelbliche, viskose LGsung in einer Fertigspritze, die mit
einem Originalitatsverschluss versehen ist und 5 ml Injektionslésung enthalt. Fir die empfoh-
lene monatliche 500-mg-Dosis miissen zwei Spritzen verabreicht werden.

Von Faslodex gibt es 2 Packungen, entweder eine Packung, die 1 Glas-Fertigspritze enthélt,
oder eine Packung, die 2 Glas-Fertigspritzen enthalt. AuBerdem sind Injektionsnadeln mit
Sicherheitssystem (BD SafetyGlide) zur Verbindung mit jedem Zylinder beigeflgt.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.
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Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von

kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sédertélje
Schweden

Hersteller

AstraZeneca AB

Global External Sourcing (GES)
Astraallén

Gartunaporten

SE-151 85 Sodertélje
Schweden

Falls Sie weitere Informationen (iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

drtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A/N.V.
Tel: +322 370 48 11

Bonrapus
Actpa3eneka bvarapua EOO
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.0.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EAAGOO
AstraZeneca A.E.
TnA:+ 30210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacgutica Spain, S.A.
Tel: +34 913019100

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.0.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: + 353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

ltalia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: + 39 02 00704500

Kumpog
ANKTWP DOPHOKEUTIKN ATO
Tnh: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A/N.V.
Tél/Tel: +32 2 370 48 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft
Tel: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.. +48 22 2457300

Portugal

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: + 4021 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: + 42125737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: + 44 1582 836 836

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im August 2022

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europé-

ischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Faslodex 500 mg (2 x 250 mg/5 ml Injektionslosung) wird mit Hilfe von zwei Fertigspritzen
angewendet, siehe Abschnitt 3.

Anwendungshinweise
Warnhinweis - Die Sicherheitsnadel darf vor der Anwendung nicht autoklaviert werden

(BD SafetyGlide Hypodermische Nadel mit Sicherheitsschutzschild). Die Hande miissen wah-
rend der Anwendung und Entsorgung immer hinter der Nadel bleiben:

Bei jeder der beiden Spritzen:

Nehmen Sie den Glaszylinder der Spritze aus der Ver-
packung und stellen Sie sicher, dass dieser nicht be-

schadigt ist.

Ziehen Sie die duBere Verpackung der Sicherheitsna-
del (SafetyGlide) ab.

Parenterale Losungen mussen vor der Applikation
visuell auf Partikel und Farbverédnderungen geprift
werden.

Halten Sie die Spritze aufrecht am gerippten Teil (C).
Halten Sie mit der anderen Hand die Kappe (A) fest
und kippen Sie diese vorsichtig vor und zuriick, bis
sich die Kappe |0st und abgezogen werden kann. Dre-
hen Sie die Kappe nicht (siehe Abbildung 1).

Entfernen Sie die Kappe (A) in gerader Richtung nach
oben. Beriihren Sie zum Erhalt der Sterilitat nicht die
Spitze der Spritze (B) (siehe Abbildung 2).

Verbinden Sie die Injektionsnadel mit dem Luer-An-
schluss und schrauben Sie so lange, bis beide Teile
fest miteinander verbunden sind (siehe Abbildung 3).
Achten Sie darauf, dass die Nadel mit dem Luer-Verbin-
dungsstick fest verbunden ist, bevor die senkrechte
Haltung verlassen wird.

Ziehen Sie die Schutzabdeckung gerade von der
Spritze ab, um eine Beschadigung der Nadelspitze zu
vermeiden.

Bringen Sie die gefiillte Spritze zur Applikationsstelle.
Entfernen Sie die Injektionsnadelhtille.

Entfernen Sie die Uberschissige Luft aus der Spritze.

Verabreichen Sie die Injektion langsam intramuskular
(1-2 Minuten/Injektion) in das Gesah (Glutealbereich).
Damit das Produkt méglichst anwenderfreundlich ist,
liegt die Nadel6ffnung oben, wenn der Hebelarm eben-
falls oben ist (siehe Abbildung 4).

Nach der Injektion geben Sie dem aktivierungsgesteu-
erten Hebelarm sofort mit einem Finger einen StoB,
um den Sicherheitsmechanismus zu aktivieren (siehe
Abbildung 5).

HINWEIS: Halten Sie die Spritze beim Aktivieren von
sich selbst und von anderen weg. Achten Sie auf den
Klick und uberzeugen Sie sich visuell davon, dass die
Nadelspitze vollstdndig bedeckt ist.

Entsorgung
Die Fertigspritzen sind ausschlieBlich zur einmaligen Anwendung vorgesehen.

Dieses Arzneimittel kann ein Risiko fiir die aquatische Umwelt darstellen. Nicht verwendetes
Arzneimittel oder Abfallmaterial sind entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen.
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