KULLANMA TALIMATI

FASLODEX 250 mg/5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Kas icine uygulanir.

e Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektor 5 mL ¢ozeltide etkin madde olarak
250 mg fulvestrant igerir.
e  Yardimcit maddeler: Etanol %96, benzil alkol, benzil benzoat, hintyagi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

FASLODEX nedir ve ne icin kullanilir?

FASLODEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FASLODEX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

FASLODEX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.

2.

FASLODEX nedir ve ne icin kullanilir?

FASLODEX, emniyet halkali kapak diizenegine sahip kullanima hazir enjektor igeren
ambalajlarda kullanima sunulmaktadir. Enjektoriin govdesine baglamak i¢in giivenli bir
igne (SafetyGlide) de verilmektedir.

FASLODEX her kullanima hazir enjektérde 5 mL ¢6zelti icerisinde etkin madde olarak
250 mg fulvestrant icerir. FASLODEX, berrak, renksiz ila sar1 renkte, viskoz ¢ozeltidir.
FASLODEX o6strojen reseptor blokdrleri (Ostrojenin baglanarak aktiflestirdigi bir takim
proteinleri inhibe eder) olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Kadin cinsiyet
hormonlarindan biri olan dstrojenler baz1 durumlarda meme kanserinin biiyiimesinde rol
oynayabilir.

FASLODEX, dogal olarak menopoza girmis ya da yapay olarak ila¢ tedavisi ile
menopoza girmis olan kadinlarda ilerlemis veya yayilim gostermis meme kanserini tedavi
etmede kullanilir.

FASLODEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FASLODEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
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e Fulvestrant veya FASLODEX’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 (yardimc1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

e Hamileyseniz veya emzirme donemindeyseniz,

e Ciddi karaciger problemleriniz varsa.

FASLODEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa,

e Kandaki trombosit (kan pulcugu; kan pihtilasmasin1 saglayan kan hiicresi) sayiniz
diisiikse ya da kanama bozuklugunuz varsa

e Kan pihtilagmasi problemleriniz varsa,

e Kemik erimeniz (osteoporoz, kemik yogunlugu kaybi) varsa,

e Alkolizm problemleriniz varsa.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

FASLODEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FASLODEX’in yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

e FASLODEX kesinlikle hamilelikte kullanilmamalidir. Hamile kalma olasiliginiz varsa,
FASLODEX ile tedavi edilirken etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz.

o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.
e FASLODEX ile tedavi edilirken bebek emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
FASLODEX’in arag¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir. Ancak
tedaviden sonra kendinizi yorgun hissediyorsaniz ara¢ veya makine kullanmayimiz.

FASLODEXin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
FASLODEX’te hacmin %10’u kadar etanol (alkol) vardir (6rnegin, her dozda 1000 mg’a
kadar, her dozda 20 mL biraya esdeger, her dozda 8 mL saraba esdeger gibi).

Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararli olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi yiiksek risk
grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ozellikle pihtilasmay1 dnleyen bir ila¢ (antikoagiilan) kullaniyorsaniz mutlaka-doktorunuza

bilgi veriniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. FASLODEX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:

FASLODEX’in, yashlar dahil eriskin yastaki kadinlar i¢in 6nerilen dozu ayda bir kez iki 5
ml’lik enjeksiyon olarak, uygulanan toplam 500 mg ve bir defaya mahsus olarak ilk dozdan
iki hafta sonra verilen ilave bir 500 mg dozdur.

Uygulama yolu ve metodu:
FASLODEX, bir doktor veya hemsire tarafindan kalcaya, kas icine yavasca enjeksiyon
yapilarak uygulanir.

FASLODEX’in nasil uygulanacagi konusunda, bu kilavuzun sonunda bulunan ve saglik
personeli i¢in hazirlanan boliime bakiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:

Glivenlilik ve etkililigin bu yas grubunda degerlendirilmemis olmasi nedeniyle
FASLODEX’in 18 yas altindaki ¢cocuklarda veya ergenlerde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

FASLODEX’in, yaglilar i¢in Onerilen dozu—ayda bir kez iki 5 ml’lik enjeksiyon olarak,
uygulanan toplam 500 mg ve bir defaya mahsus olarak ilk dozdan iki hafta sonra verilen ilave
bir 500 mg dozdur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ila orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.

Ileri derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda FASLODEX’in giivenlilik ve etkililigi
degerlendirilmediginden bu hastalarda dikkatli olunmasi onerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta derecede karaciger yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.

Ileri derecede karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili veri mevcut degildir. Bu nedenle
FASLODEX ileri derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger FASLODEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FASLODEX kullandiysaniz
FASLODEX ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanildigina dair bir hissiniz varsa bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

FASLODEX’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

FASLODEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilgi bulunmamaktadir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, FASLODEX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa FASLODEX’i kullanmayr durdunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Allerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik), yiiz, dudak, dil ve/veya bogazin sismesi

e Tromboembolizm (kan pihtilasma riskinde artis)* (Bacaklarda olursa; agri, sisme, 1s1
artis1 ve kizariklik, akcigerlerde olursa ani gogiis agrisi, nefes darligi, oksiiriikle kan
gelmesi ve biling kaybi ile kendini gdsterebilir)

e Karacigerde inflamasyon (karaciger iltihab1)

e Karaciger yetmezligi

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla kiside
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir.

Cok yaygin yan etkiler
e Enjeksiyon bolgesi agrisi ve iltihap dahil enjeksiyon bdlgesi reaksiyonlari
e Karaciger enzimlerinde artis (kan testlerinde)*
e Bulanti (hasta hissetme hali)
e Halsizlik, kuvvetsizlik”

Yaygin yan etkiler

Bas agris1

Sicak basmasi

Kusma, ishal, istahsizlik*

Dokiintii

Idrar yolu enfeksiyonu

Sirt agrist™®

Bilirubin seviyesinde artis (karacigerin iirettigi safra pigmenti)
Tromboembolizm (artmis kan pihtilagsmasi riski)*

Alerjik reaksiyonlar, yiiz, dudak, dil ve/veya girtlakta sislik

Seyrek yan etkiler
e Trombosit /trombositopeni) diizeyinde azalma
e Vajinal kandidiyazis (vajinada olusan bir tiir mantar hastalig1), koyu beyazimtirak
akinti, vajinal kanama
Enjeksiyon bolgesinde yara ve kanama
Kas agrisi
Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma)
Gamma-GT de (kan testinde goriilen bir karaciger enzimi) artis
Karaciger iltihab1 (hepatit)
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e Karaciger yetmezligi

*Bu yan etkilerde, altta yatan diger hastaliklar nedeniyle, FASLODEX’in kesin rolii
degerlendirilememektedir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FASLODEX’in saklanmasi
FASLODEX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.
Dondurmayiniz. Donmus {iriinleri ¢oziip kullanmayiniz.
Isiktan korumak i¢in kullanima hazir enjektorii orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FASLODEX'i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giintid{ir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FASLODEX’1 kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amacuyla, kullaniimayan siringalari sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi: AstraZeneca ilag San. ve Tic.Ltd. Sti. Biiyiikdere Cad.Yap1 Kredi Plaza B
Blok Kat: 3-4 Levent istanbul

Uretim yeri: AstraZeneca UK Limited Ingiltere i¢in Vetter Pharma- Fertigung GmbH &
CoKG Almanya

Bu kullanma --/--/---- tarihinde onaylanmuistir.
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ASAGIDAKI BiLGILER FASLODEX’i UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

FASLODEX 500 mg, (2 x 250 mg/5 ml Enjeksiyonluk ¢ozelti) 2 adet kullanima hazir
enjektor ile uygulanir.

Uyar1 — Kullanim 6ncesinde giivenli igneyi (BD SafetyGlide Koruyucu Hipodermik Igne)
otoklavlamaym. Kullanim ve imha sirasinda eller daima ignenin arkasinda durmalidir.

Her iki enjektor igin:

Cam enjektor govdesini, tepsiden alin ve hasar Sekil 1
goriip gérmedigini kontrol edin.

Enjektoriin luer baglanti yeri iizerindeki beyaz
plastik kilifi, ek yerinden kirarak, beraberindeki
lastik u¢ koruyucusuyla birlikte ¢ikarin (Sekil 1).

Igneyi, Luer baglant1 yerine tespit etmek igin
dondiiriin.  Giivenli ignenin (Safety-Glide™) dis
ambalajin1 agm. Gilivenli igneyi Luer-Lok ile
birlestirin (Sekil 2’ye bakiniz).

Igne ile Luer baglantisini tam olarak oturana kadar
dondiiriin.

Ignenin kilifin1, ucuna zarar vermemek igin diimdiiz
cekerek cikarin.

Dolu enjektorii uygulama noktasina getirin.

Ignenin iizerindeki koruyucu kilifi ¢ikarin.
Parenteral ¢oOzeltiler uygulama Oncesi partikiiler
madde ve renk degisimi agisindan gorsel olarak
incelenmelidir.

Enjektoriin igerisindeki havayi alin.

Kalgaya, intramuskiiler enjeksiyon olarak yavasca Sekil 3
uygulayin (1-2 dakika/enjeksiyon). Kullaniciya

kolaylik saglanmasi agisindan ignenin ucu, kesik
agzi yukartya bakacak sekilde, enjektoriin @ éé
iizerindeki kola sabitlenmistir (Sekil 3’e bakiniz).
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Igneyi hastadan ceker ¢ekmez, enjektdriin
iizerindeki kolu tamamen ileriye dogru, ignenin ucu
ortiiliinceye kadar iterek igne koruma diizenegini
calistirin (Bkz. Sekil 4).

NOT: Gorsel olarak, plastik kolun tamamen
ilerlemis oldugunu ve igne ucunun kapandigini
dogrulaymiz. Bunu gergeklestiremezseniz, enjektorii
hemen, igerisine keskin cisimlerin konuldugu bir
kutuya atin.

Doldurulmus siringalar yalmizea tek kullamim
icindir.
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