Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Fulvestrant - 1 A Pharma® 250 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Fulvestrant

wichtige Informationen.

wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.
e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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 Fulvestrant - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Fulvestrant - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Fulvestrant - 1 A Pharma anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Fulvestrant - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Fulvestrant - 1 A Pharma und wofiir
wird es angewendet?

Fulvestrant - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff Fulvestrant, der zu der
Gruppe der Ostrogen-Blocker gehért. Ostrogene gehdren zu den weib-
lichen Geschlechtshormonen und kdnnen in bestimmten Fallen am
Wachstum von Brustkrebs beteiligt sein.

Fulvestrant - 1 A Pharma wird angewendet entweder

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

¢ in Kombination mit Palbociclib zur Behandlung von Frauen mit einer
Form von Brustkrebs, die Hormonrezeptor-positiver, humaner epider-
maler Wachstumsfaktor-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 Luteinisierungs-
hormon-Releasinghormon-(LHRH)-Agonist genannt wird.

Wenn Fulvestrant - 1 A Pharma in Kombination mit Palbociclib angewen-
det wird, ist es wichtig, dass Sie auch die Packungsbeilage von Palbo-
ciclib lesen. Wenn Sie Fragen beziglich Palbociclib haben, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ful-
vestrant - 1 A Pharma beachten?

Fulvestrant - 1 A Pharma darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Fulvestrant oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

e wenn Sie schwanger sind oder stillen

e wenn Sie schwerwiegende Leberprobleme haben

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen

Fachpersonal, bevor Sie Fulvestrant - 1 A Pharma anwenden, wenn einer

der folgenden Punkte auf Sie zutrifft:

¢ Nieren- oder Leberprobleme

e niedrige Anzahl an Blutplattchen (diese helfen bei der Blutgerinnung)
oder Blutungsstdérungen

¢ friihere Schwierigkeiten mit Blutgerinnseln

e Osteoporose (Abnahme der Knochendichte)

Alkoholismus

Kinder und Jugendliche
Fulvestrant - 1 A Pharma ist nicht angezeigt fir die Anwendung bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Fulvestrant - 1 A Pharma kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen flhren. Eine missbrauchliche Anwendung des
Arzneimittels Fulvestrant - 1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu einer
Geféhrdung lhrer Gesundheit flihren.

Anwendung von Fulvestrant - 1 A Pharma zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/an-
gewendet haben, oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Teilen Sie lhrem Arzt vor allem mit, wenn Sie Antikoagulanzien einneh-
men (Arzneimittel, die die Bildung von Blutgerinnseln verhindern).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor
der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Sie dlrfen Fulvestrant - 1 A Pharma nicht anwenden, wenn Sie schwan-
ger sind. Wenn Sie schwanger werden kénnten, sollten Sie wahrend der
Behandlung mit Fulvestrant - 1 A Pharma und noch 2 Jahre nach der
letzten Anwendung eine wirksame Verhutungsmethode anwenden.

Sie durfen nicht stillen, wahrend Sie mit Fulvestrant - 1 A Pharma be-
handelt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Es ist nicht zu erwarten, dass Fulvestrant - 1 A Pharma lhre Verkehrs-
tichtigkeit oder lhre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrach-
tigt. Wenn Sie sich nach einer Behandlung mit Fulvestrant - 1 A Pharma
jedoch mude fuhlen, dirrfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs
setzen oder eine Maschine bedienen.

Fulvestrant - 1 A Pharma enthéalt Ethanol (Alkohol), Benzyl-
alkohol und Benzylbenzoat

Dieses Arzneimittel enthalt 1.000 mg Alkohol (Ethanol 96 %) pro verab-
reichter Dosis, entsprechend 100 mg/ml (10 % m/V). Die Menge pro ver-
abreichter Dosis dieses Arzneimittels entspricht weniger als 24 ml Bier
oder 10 ml Wein. Die geringe Alkoholmenge in diesem Arzneimittel hat
keine wahrnehmbaren Auswirkungen.

Dieses Arzneimittel enthélt 1.000 mg Benzylalkohol pro verabreichter
Dosis, entsprechend 100 mg/ml.

Benzylalkohol kann allergische Reaktionen hervorrufen.

Benzylalkohol wurde mit dem Risiko schwerwiegender Nebenwirkungen,
einschlieBlich Atemproblemen (sogenanntes ,Gasping-Syndrom®) bei
Kleinkindern in Verbindung gebracht.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht bei lhnrem neugeborenen Baby (jiin-
ger als 4 Wochen) an, es sei denn, |hr Arzt hat es empfohlen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel bei Kleinkindern (unter 3 Jahren) nicht
langer als eine Woche an, auBer auf Anraten lhres Arztes oder Apothekers.
Wenn Sie an einer Leber- oder Nierenerkrankung leiden, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker um Rat, da groBe Mengen Benzylalkohol sich in
Ihrem Korper anreichern und Nebenwirkungen verursachen kdnnen (so-
genannte ,metabolische Azidose").

Dieses Arzneimittel enthalt 1.500 mg Benzylbenzoat pro verabreichter
Dosis, entsprechend 150 mg/ml. Benzylbenzoat kann Gelbsucht (Gelb-
farbung von Haut und Augen) bei Neugeborenen (im Alter von bis zu
4 Wochen) verstarken.

3 Wie ist Fulvestrant - 1 A Pharma anzuwenden?

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

Die empfohlene Dosis betragt 500 mg Fulvestrant (zwei 250 mg Injektio-
nen) 1-mal monatlich, wobei 2 Wochen nach der ersten Dosis eine zu-
satzliche 500 mg Dosis gegeben wird.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal wird lhnen Fulvestrant -
1 A Pharma langsam als intramuskulare Injektion in lhr GesaB verabrei-
chen, eine Injektion in jede GesaBhalfte.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,

wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
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Sollten Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, kann
es sein, dass Sie umgehend eine medizinische Behandlung bené-
tigen:

o allergische (Uberempfindlichkeits-) Reaktionen, darunter Schwellun-
gen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, welche Anzeichen
fur anaphylaktische Reaktionen sein kénnen

e Thromboembolien (erhéhtes Risiko fir Blutgerinnsel)*

e Entziindung der Leber (Hepatitis)

e |eberversagen

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

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

e Reaktionen an der Injektionsstelle, wie z. B. Schmerzen und/oder Ent-
zlindung

unnormale Leberenzymwerte (im Bluttest)”

Ubelkeit (Geflhl, krank zu sein)

Schwache, Mudigkeit*

Gelenk- und Muskelschmerzen (Skelettmuskulatur)

Hitzewallungen

Hautausschlag

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

Alle weiteren Nebenwirkungen:

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
e Kopfschmerzen

e Erbrechen, Durchfall oder Appetitlosigkeit*

Infektionen des Harntrakts

Rickenschmerzen*

erhdhtes Bilirubin (Gallenfarbstoff, der von der Leber produziert wird)*
Thromboembolien (erhohtes Risiko flir Blutgerinnsel)*

verminderte Anzahl an Blutplattchen (Thrombozytopenie)

vaginale Blutungen

Schmerzen im unteren Riickenbereich, die einseitig ins Bein ausstrah-
len (Ischialgie)

plétzliche Schwéche, Taubheitsgefiihl, Kribbeln in Ihrem Bein oder Be-
weglichkeitsverlust des Beines, vornehmlich nur an einer Seite |hres
Korpers, plétzliche Probleme beim Gehen oder Gleichgewichtspro-
bleme (periphere Neuropathie)

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

e dicker, weiBlicher Scheidenausfluss und Candidose (Pilzinfektion)

e blaue Flecken und Bluten an der Injektionsstelle

e erhohtes Gamma-GT, ein in einem Bluttest nachgewiesenes Leber-
enzym

Entziindung der Leber (Hepatitis)

Leberversagen

Taubheitsgefuhl, Kribbeln und Schmerzen

anaphylaktische Reaktionen

* SchlieBt Nebenwirkungen ein, bei denen die genaue Rolle von Fulves-
trant - 1 A Pharma wegen der Grunderkrankung nicht bewertet werden
kann.

Selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen durch Benzylalkohol auf-
treten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Ne-
benwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Fulvestrant - 1 A Pharma aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Um-
karton nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Das medizinische Fachpersonal ist fir die korrekte Lagerung, Anwen-
dung und Entsorgung von Fulvestrant verantwortlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken,
dass die Spritze oder deren Inhalt in irgendeiner Weise beeintrachtigt ist,
wie z. B. Beschadigung der Spritze, triibe Lésung, Schwebeteilchen in
der Lésung oder Anderung der Farbe der Ldsung.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tiber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fulvestrant - 1 A Pharma enthélt
e Der Wirkstoff ist Fulvestrant.
Jede Fertigspritze enthélt 250 mg Fulvestrant in 5 ml Losung (50 mg/ml).
¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Ethanol 96 %, Benzylalkohol, Benzyl-
benzoat, natives Rizinusél
e Enthalt 100 mg Benzylalkohol pro Milliliter.

Wie Fulvestrant - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Fulvestrant - 1 A Pharma ist eine klare, farblose bis gelbe, viskose Injek-
tionslésung in einer Fertigspritze.

Fulvestrant - 1 A Pharma ist in Packungen mit 1 oder 2 Fertigspritze/n
zur Einmalanwendung erhaltlich. AuBerdem sind sterile Injektionsnadeln
mit Sicherheitssystem (Sicherheitsinjektionsnadeln) beigefiigt.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

FAREVA Unterach GmbH
MondseestraBe 11

4866 Unterach am Attersee
Osterreich

Fortsetzung auf der Riickseite >>

46294691-02




Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europai-
schen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Belgien: Fulvestrand Sandoz 250 mg oplossing voor injectie in een
voorgevulde spuit
Bulgarien: Fulvestrant Sandoz 250 mg/5 ml Solution for injection in

pre-filled syringe
Deutschland: Fulvestrant - 1 A Pharma 250 mg Injektionslésung in einer
Fertigspritze

Dénemark:  Fulvestrant Sandoz

Estland: Fulvestrant Sandoz

Finnland: Fulvestrant Sandoz 250 mg injektioneste, liuos, esitaytetty
ruisku

Frankreich: ~ FULVESTRANT SANDOZ 250 mg, solution injectable en
seringue pré-remplie

Irland: Fulvestrant Rowex 250 mg/5 ml solution for injection in
pre-filled syringe

Island: Fulvestrant Sandoz 250 mg stungulyf, lausn i afylltri
sprautu

Italien: Fulvestrant Sandoz

Kroatien: Fulvestrant Sandoz 250 mg otopina za injekciju u napun-
jenoj strecaljki

Litauen: Fulvestrant Sandoz 50 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildy-
tame Svirkste

Niederlande: Fulvestrant Sandoz 50 mg/ml, oplossing voor injectie in
voorgevulde spuit

Norwegen:  Fulvestrant Sandoz 250 mg injeksjonsvaeske, opplasning
i ferdigfylt sproyte

Osterreich:  Fulvestrant Sandoz 250 mg Injektionslésung in einer Fer-
tigspritze

Polen: Fulvestrant Sandoz

Portugal: Fulvestrant Sandoz

Ruménien: Fulvestrant Sandoz 50 mg/ml solutie injectabila in seringa
preumpluta

Schweden:  Fulvestrant Sandoz 250 mg injektionsvéatska, [6sning i for-
fylld spruta

Slowakei: Fulvestrant Sandoz 250 mg

Slowenien:  Fulvestrant Lek 250 mg raztopina za injiciranje v napoln-
jeni injekcijski brizgi

Spanien: Afultrant 250 mg solucion inyectable en jeringa precarga-
da EFG

Tschechische Fulvestrant Sandoz

Republik:

Ungarn: Fulvestrant Sandoz 250 mg oldatos injekcio eléretoltott
fecskendében

Vereinigtes ~ Fulvestrant 250 mg solution for injection in pre-filled sy-

Kdnigreich:  ringe

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Feb-
ruar 2022.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

Eine 500-mg-Dosis Fulvestrant - 1 A Pharma (2 x 250 mg/5 ml Injek-
tionslésung) wird in Form von 2 Fertigspritzen appliziert, siehe Ab-
schnitt 3.

Anwendungshinweise

Warnhinweis - Die Sicherheitsinjektionsnadel darf vor der Anwendung
nicht autoklaviert werden. Die Hande mussen wéhrend der Anwendung
und Entsorgung immer hinter der Nadel bleiben.

Die Fertigspritzen werden mit einer BD SafetyGlide® Sicherheitsinjek-
tionsnadel geliefert.

Anwendungshinweise flir die BD SafetyGlide®Sicherheitsinjektionsna-

del

Bei jeder der beiden Spritzen:

e Entnehmen Sie die Spritze und die Sicherheitsinjektionsnadel vor-
sichtig aus der Packung.

¢ Entfernen Sie die Schutzkappe von der Spitze des Spritzenzylinders.

e Offnen Sie die &uBere Verpackung der Sicherheitsinjektionsnadel (BD
Safety Glide®). Verbinden Sie die Injektionsnadel mit dem Lu-
er-Lock-Anschluss.

e Schrauben Sie die Injektionsnadel auf das Luer-Lock-Verbindungs-
stiick. Schrauben Sie so lange, bis beide Teile fest miteinander ver-
bunden sind.

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

-

¢ Entfernen Sie die Injektionsnadelhiille.

e Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach oben und driicken Sie den
Kolben behutsam bis sich das Arzneimittel oben in der Spritze be-
findet. Es sollte keine Luft mehr im Spritzenzylinder sein.

e Verabreichen Sie die Injektion langsam intramuskular (1-2 Minuten/
Injektion) in das GesaB. Damit das Produkt mdglichst anwender-
freundlich ist, liegt die Nadel6ffnung oben, wenn der Hebelarm eben-
falls oben ist.

SE 4

¢ Nach Beendigung der Injektion geben Sie dem aktivierungsgesteu-
erten Hebelarm sofort mit einem Finger einen StoB, um den Sicher-
heitsmechanismus zu aktivieren.

HINWEIS: Halten Sie die Spritze beim Aktivieren von sich selbst
und von anderen weg. Achten Sie auf den ,,Klick® und liberzeu-
gen Sie sich visuell davon, dass die Nadelspitze vollstédndig be-
deckt ist.

Entsorgung
Die Fertigspritzen sind ausschlieBlich zur einmaligen Anwendung vor-
gesehen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend
den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46294691-02



