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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
Faslodex 250 mg slistelahus

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisaklisimusi, pidage nGu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on valjakirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib ollaneile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui Ukskdik milline kérvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate ménda kdrvaltoimet,
mida selles infolehes el ole nimetatud, palun rédkige sellest oma arstile vi apteekrile.

I nfolehes antakse lilevaade:

Misravim on Faslodex ja milleks seda kasutatakse
Mida on vajateada enne Faslodexi kasutamist
Kuidas Faslodexi kasutada

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Faslodexi sdilitada

Lisainfo
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1 MISRAVIM ON FASLODEX JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Faslodex sisaldab toimeainena fulvestranti, mis kuulub 6strogeeni blokaatorite riihma. Ostrogeenid,
teatud liiki naissuguhormoonid, vdivad teatud juhtudel olla seotud rinnavédhi kasvuga.

Faslodexi kasutatakse kaugel earenenud véi siirdeid andnud rinnavéhi ravimiseks menopausijargses
perioodis olevatele naistele.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE FASLODEXI KASUTAMIST

Arge kasutage Faslodexi

- kui te olete dlergiline (Ulitundlik) fulvestrandi vBi Faslodexi mdne teise koostisosa suhtes (vt
|8ik 6 "Mida Fadlodex sisaldab”);

- kui te olete rase vOi toidate last rinnaga;

- kui teil on maksagatdsiseid probleeme.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Faslodex

Informeerige oma arsti, kui teil esineb mdni alljargnevatest haigustest:

- neerude vbi maksa probleemid,;

- trombotsiittide e vereliistakute (verehtibimiseks vajalikud rakud) hulga vahenemine voi
veritsustobi;

- varasemad probleemid vere hiitibimisega;

- osteoporoos (luude hérenemine);

- alkoholism.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Kindlasti peaksite te informeerima oma arsti, kui te kasutate antikoagulante (ravimid, mis pérsivad
verehtlbimist).

Rasedusjaimetamine



Arge kasutage Faslodexi juhul kui olete rase. Kui te voite rasestuda, siis peaksite Faslodexi ravi agjal
kasutama efektiivset rasestumisvastast vahendit.

Faslodexi ravi gja e tohi last rinnapiimaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega tottamine
Faslodex e mdjuta autojuhtimise ja masinate kasitsemise vBimet. Siiski, kui te Faslodexi manustamise
jargselt tunnete vasimust, arge juhtige autot ega kasitsege masinaid.

Oluline teave moningate Faslodexi koostisainete suhtes

See ravimpreparaat sisaldab 10 mahuprotsenti etanooli (alkohal), st kuni 500 mg annuse kohta, mis on
vordne 10 ml dlu vBi 4 ml veiniga annuse kohta.

Kahjulik alkoholismi pddevatele inimestele.

Arvestada rasedate v3i imetavate naiste, laste ja kdrge riski riihmade puhul, nagu maksahaiguse vGi

epilepsiaga haiged.

3. KUIDAS FASLODEXI KASUTADA

Tavaline annus on 250 mg fulvestranti (ks 5 ml siist) tiks kord kuus. Teie arst voi 6de manustab teile
Faslodexi aeglase lihasesi sese slistena tuharalihasesse.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu kdik ravimid, vdib ka Faslodex pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki. Kérvaltoimed
voivad esineda teatud sagedusega, mis on defineeritud jargmiselt:

- végasagedased: esinevad enam kui kiimnel sgjast ravimit manustavast patsiendist;

- sagedased: esinevad Uhel kuni kiimnel sgjast ravimit manustavast patsiendist;

- aeg-gjalt esinevad: vahem kui Uhel sgjast ravimit manustavast patsiendist;

- harvaesinevad: esinevad thel kuni kimnel kiimnest tuhandest ravimit manustavast patsiendist;

- végaharvaesinevad: véhem kui Uhel kiimnest tuhandest ravimit manustavast patsiendist;

- teadmata: teadaolevate andmete juures ei ole voimalik sagedust méérata.

V &ga sagedased korvaltoimed
- kuumahood:;

Sagedased korvaltoimed

- reaktsioonid stistekohal, néiteks valu ja/vli pdletik;

- peavalu;

- ndrkus ja vasimus,

- iiveldus, oksendamine, kéhulahtisus voi isutus;

- nahal 6ove;

- kuseteede pdletikud;

- seljavalu;

- suurenenud risk verehlitivete (trombide) tekkeks;

- maksa enstitimide kdrgenenud vaartused (vereanal Ulsis).

Aeg-gjalt esinevad

- alergilised (Ulitundlikkuse) reaktsioonid, sh ndo, huulte, keele jalvi kori turse;
- vereeritus tupest, tihkem, valkja valgevoolusena ja kandidoosina (infektsioon).

S. KUIDASFASLODEXI SAILITADA



Hoida kulmkapis (2°C...8°C).
Hoida stistel originaal pakendis valguse eest kaitstult.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Arge kasutage Faslodexi pérast kol blikkusaega, mis on mérgitud karbil voi stistelil parast |ihendit
“Kalblik kuni:". Kolblikkusaeg viitab kuu viimasel e paevale.

Faslodexi Gige séilitamise, kasutamise ja
havitamise eest vastutab meditsiinipersonal.

6. LISAINFO
Mida Faslodex sisaldab

- Toimeaine on fulvestrant. Iga stistel (5 ml) sisaldab 250 mg fulvestranti.
- Teised abiained on etanool (96 protsenti), bensiitilalkohol, bensiillbensoaat ja kastoordli.

Kuidas Fadodex vélja naeb ja pakendi sisu

Faslodex on l&bipaistev, varvitu kuni kollane viskoosne lahus slistelis, mis on varustatud
turvasulgurigajasisaldab 5 ml stistel ahust.
Lisatud on ohutusndel (SafetyGlide) slstla ihendamiseks silindriga.

MUdlgiloa hoidja:

AstraZeneca UK Limited
Alderley Park
Macclesfield

Cheshire

SK104TG
Uhendkuningriik

Tootja:

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA
Uhendkuningriik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun mudigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Bbarapusi

NV AstraZeneca SA TII AstraZeneca UK Limited
Tel: +322 37048 11 Ten.: +359 2 971 25 33
Ceskarepublika Danmark

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca A/S

Tel: 00420222807232 Tel: +45 43 66 64 62



Deutschland
AstraZzeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080

El\Goa
AstraZeneca A.E.
TnA: + 30 2 106871500

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

dand
Vistor hf.
Tel: + 354 535 7000

Kvzpog
Aléktop Oaplakevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Lietuva
Tel.: +3705 2660550

M agyar or szég
AstraZeneca Kft
Tel: +36 23 517 300

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431 711 31 310

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 434 61 00

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 30 94 500

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

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
Tel: + 44 1582 836 836

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

Espaia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

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

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: + 3902 98011

Latvija
AstraZeneca AB parstavnieciba Latvija
Tel: +371 7377100

L uxembour g/L uxemburg
NV AstraZeneca SA
Tel: +322 37048 11

Malta
Assaciated Drug Co. Ltd
Tel: +356 21232175

Norge
AstraZeneca AS
Tel: +47 21 00 64 00

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.
Tel.: + 4822 874 35 00

Romania

AstraZeneca UK Limited Reprezentanta Roméania

Tel: +4021 317 60 41

Slovenska republika
AstraZeneca AB o.z.
Tel.: +421 25737 7777

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000



I nfoleht on viimati kooskdlastatud

Jargnev informatsioon on mdeldud ainult tervishoiutdotaj ale:
Faslodex 250 mg/ 5 ml siistelahus. Eeltéidetud stistel.
Kasutusjuhend

Eemaldage stisteli silinder aluselt jakontrollige, et see ei ole kahjustatud.

Tdémmake lahti ohutusndela (SafetyGlide) valispakend (Ohutusndela juhend vt alpoal).

Murdke katki stisteli Lueri konnektori valge plastikust kate ning eemal dage kate koos selle kiilge
kinnitatud kummist siisteliotsa kattega (vt joonis 1). Keerake stisteli ndela, Uhendades selle Lueri
konnektoriga. Eemaldage nbela kate.

Parenteraal seid lahuseid peab enne manustamist osakeste ja varvuse muutuse suhtes visuaal selt
kontrollima.

Eemaldage stistelist Uleliigne 6hk (vOib jé&da véike mull). Manustage aeglaselt tuharalihasesse.
Aktiveerige nbela kaitsemehhanism otsekohe pérast ndela patsiendist eemal damist, surudes kangi
taielikult ette kuni nGela ots on téiesti kaetud (vt joonis 2).

Kontrollige visuaal selt, et kang oleks téielikult ette |ikatud ja ndela ots kaetud. Juhul kui ohutusndela
aktiveerida el Gnnestu, asetage ndel otsekohe teravate esemete kogumiskohta.

SafetyGlide info Becton Dickinsonilt

HOIATUS Arge pange ohutusndela enne kasutamist autoklaavi. NGela kasutamise ja havitamise gja
peavad kaed olema ndel ast tagapool .

Ohutusndela kasutusjuhend

Tdmmake lahti ohutusndela pakend, murdke katki susteli Lueri konnektori valge plastikust kate ning
kinnitage ndel keerates susteli Lueri lukule.

Viige téidetud slistel manustamiskohale.
Eemal dage nbel akate otsesuunas, véltides ndela teraviku vigastamist.

Manustage siistelahus vastavalt tlaltoodud juhistele

Kasutamise lihtsustamiseks on ndela “ ava tlespoole‘ asend suunatud kangi poole (vt joonis 3).
Aktiveerige ndela kaitsemehhanism otsekohe parast ndel a kasutamist, surudes kangi téielikult ette
kuni ndela ots on téiesti kaetud (vt joonis 2).

Kontrollige visuaal selt, et kang oleks téielikult ette lUkatud ja ndela ots kaetud. Juhul kui
aktiveerimine ei dnnestu, asetage ndel otsekohe teravate esemete kogumiskohta.

Kaitsemehhanismi aktiveerimisel voib vahesel médaral pritsida vedelikku, mis vdib pérast stistimist
ollandelale jaéanud.

Suurima ohutuse tagami seks kasutage Uihe kée tehnikat ning aktiveerige suunaga endast ja teistest
eemale.

Havitamine
Sustelid on ainult Uhekordseks kasutamiseks.
Kasutamata ravim voi j&&étmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikel e seadustele.



Joonis 2

A N
A" B
& _{-" "
e
.d"-’-..{
.

Pérast kasutamist aktiveeritud
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