Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling
Vastaloma 250 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu.

fulvestrant

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfia. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bpad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Vastaloma og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Vastaloma

Hvernig nota a Vastaloma

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Vastaloma

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Vastaloma og vid hverju pad er notad

Vastaloma inniheldur virka efnid fulvestrant, sem tilheyrir flokki estrégenblokka. Estrégen, ein gerd
kvenhormona, getur i sumum tilvikum tengst vexti brjostakrabbameins.

Vastaloma er notad annadhvort:

- eitt og sér, hja konum eftir breytingaskeid vid medferd & tegund brjéstakrabbameins sem kallad
er estrégenvidtaka jakveett brjéstakrabbamein sem er stadbundid langt gengid eda hefur breidst
Ut til annarra svaeda likamans (meinvorp), eda

- i samsettri medferd med palbociclibi hja konum med tegund brjéstakrabbameins sem kallad er
hormdnavidtaka jakvaett, manna hudpekjuvaxtarpattaviotaka 2 neikveett brjostakrabbamein, sem
er stadbundid langt gengid eda hefur breidst Gt til annarra sveeda likamans (meinvorp). Konur
sem ekki eru komnar a breytingarskeid fa einnig medferd med orva leysipattar gulbuskveikju
(LHRH-6rva).

Pegar Vastaloma er gefid i samsettri medferd med palbociclibi er mikilvaegt ad lesa einnig
fylgisedilinn fyrir palbociclib. Ef p ert med spurningar um palbociclib skaltu leita til laeknisins.

2. Adur en byrjad er ad nota Vastaloma

Ekki mé& nota Vastaloma

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir fulvestranti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert pungud eda med barn a brjosti.

- ef pu ert med alvarlegan lifrarkvilla.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Vastaloma er notad ef
eitthvad af eftirtéldu & vid um pig:

- nyrna- eda lifrarkvillar

- faar bloadflogur eda blaedingartruflanir



ef pa hefur haft einhverja kvilla tengda myndun bl6dtappa
- beinpynning (minni péttleiki beina)
- alkéholismi

Born og unglingar
Vastaloma er ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 18 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Vastaloma

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Segdu leekninum sérstaklega fra pvi ef pu notar blédpynningarlyf (lyf sem eiga ad koma i veg fyrir
bl6dtappa).

Medganga og brjostagjof
PU matt ekki nota Vastaloma ef pu ert pungud. Ef pu getur ordid pungud attu ad nota érugga
getnadarvorn medan pu feero medferd med Vastaloma og i 2 ar eftir sidasta skammt.

PU matt ekki hafa barn & brjosti medan & medferd med Vastaloma stendur.

Akstur og notkun véla

Vastaloma er ekki talid hafa ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla. Engu ad sidur skaltu hvorki
aka né nota vélar ef pu finnur fyrir preytu eftir medfero.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6orum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafreding.

Vastaloma inniheldur 500 mg af alkéhéli (etandli) i hverri inndealingu sem samsvarar 100 mg/ml
(10% wiv). Magnid i hverri inndeelingu lyfsins samsvarar 13 ml af bjor eda 5 ml af 1éttvini.

EkKi er liklegt ad magnid af alkoholi i pessu lyfi hafi ahrif & fullordna og unglinga. Alkéhélio i lyfinu
geeti haft ahrif & virkni annarra lyfja. Raeeddu pad vio laeekninn pinn eda lyfjafraeding ef pu ert ad taka
onnur lyf.

Ef pd ert pungud eda med barn & brjosti skaltu reeda vio laeekninn pinn eda lyfjafraeeding adur en pér er
gefid lyfio.

Ef pd ert had alkéholi skaltu reeda vid laekninn pinn eda lyfjafreeding adur en pér er gefid lyfid.

Vastaloma inniheldur 500 mg benzylalkdhdl i hverri inndelingu, sem jafngildir 100 mg/ml.
Benzylalk6hol getur valdid ofnemisvidbrogoum.

Vastaloma inniheldur 750 mg benzylbenséat i hverri inndalingu, sem jafngildir 150 mg/ml.

3. Hvernig nota 4 Vastaloma

Leeknir eda hjukrunarfredingur mun gefa pér Vastaloma sem haga inndalingu i rassvodva, ein
inndaling i hvora rasskinn.

Rédlagdur skammtur er 500 mg fulvestrant (tveer 250 mg/5 ml sprautur) gefnar einu sinni i manudi
med 500 mg vidbdtarskammti sem gefinn er tveimur vikum eftir upphafsskammt.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.



4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja éllum.
Alvarlegar aukaverkanir:

PU geetir purft a bradri leeknishjalp ad halda ef pu ferd einhverja eftirfarandi aukaverkana:

- Ofnaemisvidbrogo, par med talid bélga i andliti, vérum, tungu og/eda halsi sem geta verid
einkenni um bradaofnemisvidbrogo

- Segarek (aukin hetta & myndun blddtappa)*

- Lifrarbolga

- Lifrarbilun

Segdu leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingnum fra pvi ef pd verdur vor/var vid
einhverja eftirfarandi aukaverkana:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Opaegindi & stungustad, til demis verkur og/eda bolga

- Oeslileg gildi lifrarensima (i blodprufum)*

- Ogledi

- prottleysi eda preyta*

- Lioverkur og verkur i stodkerfi

- Hitakof

- Utbrot

- Ofnaemisvidbrogo (ofnaemi), p.m.t. bdlga i andliti, vérum, tungu og/eda halsi

Allar adrar aukaverkanir:

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Hofudverkur

- Uppkdést, nidurgangur eda lystarleysi*

- pvagfarasykingar

- Bakverkur*

- Haekkun bilirabins (litarefni i galli sem er framleitt i lifur)

- Segarek (aukin hatta @ myndun blddtappa)*

- Feekkun bldoflagna (blédflagnafaed)

- Blading fra leggdngum

- Verkur nedarlega i baki sem leidir nidur i fétlegg 66rum megin (settaugarbolga)

- Skyndilegt mattleysi, dofi, fidringur eda skert hreyfigeta i fotlegg, sérstaklega a annarri hlid
likamans, skyndilegir erfidleikar med gang eda jafnveegi (Uttaugakvilli)

Sjaldgeaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Pykk, hvit atferd og hvitsveppasyking i leggdngum

- Mar og blaeding & stungustad

- Hakkun gamma-GT, lifrarensims sem kemur fram i bl6drannsékn

- Lifrarbolga

- Lifrarbilun

- Dofi, fidringur og verkur

- Bradaofnamisviobrogd

* Felur i sér aukaverkanir par sem ekki er haegt ad meta ndkveemlega hlutverk Vastaloma vegna
undirliggjandi sjukdoma.

Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint



til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Vastaloma
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni eda & merkimioa sprautu &
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid og flytjid i keeli (2°C-8°C).

Takmarka skal hitastigsfravik utan vid 2°C til 8°C. petta felur i sér ad fordast skal ad geyma lyfid vid
heerri hita en 30°C, og ekki skal geyma lyfid lengur en 28 daga vid medalgeymsluhita laegri en 25°C
(en heerri en 2°C til 8°C). Eftir hitastigsfravik skal strax geyma lyfid aftur vid radlogo geymsluskilyrdi
(geymid og flytjio i keeli 2°C til 8°C). Hitastigsfravik hafa uppséfnud ahrif & gaedi lyfsins og ekki mé
fara fram yfir 28 daga timabilid & 4 ara geymslupolstimabili Vastaloma. Geymsla lyfsins vid legri hita
en 2°C mun ekki hafa skadleg ahrif a lyfio svo lengi sem lyfid er ekki geymt vid leegri hita en -20°C.

Geymid &fylltu sprautuna i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.
Heilbrigdisstarfsfolkid mun bera abyrgd a réttri geymslu, notkun og férgun Vastaloma.

petta lyf getur haft skadleg ahrif & vatnsumhverfid. Ekki méa skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda
fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i apdteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem
heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Vastaloma inniheldur

- Virka efnid er fulvestrant. Hver afyllt sprauta (5 ml) inniheldur 250 mg fulvestrant.
- Onnur innihaldsefni (hjalparefni) eru etandl (96 prdsent), benzylalkéhdl (E1519), benzylbenséat
og hreinsud laxerolia.

Lysing a utliti Vastaloma og pakkningasteerdir

Vastaloma er teer, litlaus eda gul, seigfljotandi lausn i afylltum sprautum med innsigli sem gefur til
kynna ef att hefur verid vid pad, og inniheldur 5 ml stungulyf, lausn. Gefa parf tveer sprautur til ad na
raolégdum 500 mg skammiti.

Vastaloma kemur i premur pakkningasteerdum, sem pakkning med 1 afylltri glersprautu, pakkning
med 2 afylltum glersprautum eda pakkning med 6 afylltum glersprautum. Ein, tvaer eda sex nalar med
hlif (BD SafetyGlide) til ad tengja vid sprauturnar fylgja med.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Prag 10
Tékkland


http://www.lyfjastofnun.is/

Framleidandi

Laboratorios Farmalén, S.A.

Calle La Vallina, s/n, Edificio 2
Poligono Industrial Navatejera
Villaquilambre, Le6n, 24193, Spann

Vinsamlega hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa ef dskad er frekari upplysinga um lyfid
Alvogen ehf.

Simi: 522 2900

Netfang: info@alvogen.is

petta lyf hefur markadsleyfi i I6ndum Evrdpska efnahagssveaedisins undir eftirfarandi heitum:

Bulgaria Bacranoma 250 mg MHXeKLMOHEH Pa3TBOP B IIPEeIBAPUTETHO HaIlbJIHEHA
CIIPUHIIOBKA

Holland Vastaloma 250 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit

Island Vastaloma

Polland Vastaloma

Rumenia Vastaloma 250 mg solutie injectabila seringa preumpluta

Ungverjaland Vastaloma 250 mg oldatos injekcio eléretdltott fecskendében

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i april 2021.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis gtladar heilbrigdisstarfsménnum:
Gefa skal Vastaloma 500 mg (tvaer 250 mg/5 ml sprautur) med tveimur afylltum sprautum, sja kafla 3.

Leidbeiningar um gjof lyfsins

Varuo - Ekki ma gufusafa (autoclave) nal med hlif (BD SafetyGlide Shielding Hypodermic Needle)
fyrir notkun. Hendur verda ad vera fyrir aftan nalina allan timann sem hdn er notud og medan henni er
fargad.

Gildir fyrir badar sprauturnar

- Takio glersprautuna Ur umbidunum og gangid dar skugga um ad han sé éskemmd.

- Opnid ytri umbagdir n&larinnar med hlifinni (SafetyGlide).

- Lausnir sem gefa & sem stungulyf verdur ad skoda fyrir gjof til ad tryggja ad paer innihaldi ekki
agnir eda séu mislitar.

- Haldid sprautunni uppréttri & rifflada hlutanum (C). Med hinni hendinni skal taka um stifu
plasthettuna (A) og snua henni varlega rangselis (sja mynd 1):
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Mynd 1



- Fjarlaegid plasthettuna (A) med pvi ad draga hana beint upp. Til ad sprautan haldist
daudhreinsud ma ekki koma vid odd hennar (B) (sja mynd 2):

=
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Mynd 2

- Festid nalina sem er med hlif & Luer Lok og snuid par til fast (sja mynd 3).

- Gangid ur skugga um ad nalin sé fost vid Luer tengihlutann medan han er ennpé 160rétt.
- Dragid nélarhlifina beint af nalinni til pess ad koma i veg fyrir skemmd & nalaroddi.

- Farid med afylltu sprautuna pangad sem lyfjagjof & ad fara fram.

- Fjarleegid nalarsliorid.

- Fjarleegido umfram loft ar sprautunni.

- Gefid haegt (1-2 minatur hvor inndaeling) i rassvddva. Til paeginda fyrir notanda snyr nalarop
upp pegar handfangi® snyr upp (sja mynd 4).




Virkid 6ryggisbunad nalarinnar strax eftir inndaelingu med pvi ad setja einn fingur & handfangid (sja
mynd 5).

ATHUGID: Virkid banadinn i hefilegri fjarleegd fra ykkur sjalfum og 6drum. Hlustid eftir smelli og
athugio hvort ad nalaroddurinn sé algjérlega hulinn.

Mynd 5

Forgun
Afylltar sprautur eru eingdngui til notkunar i eitt skipti.

petta lyf getur haft skadleg ahrif & vatnsumhverfid. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i
samreemi vid gildandi reglur.



