‘Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-11757-APN-ANMAT#MS -~

CIUDAD DE BUENOS AIRES *
Miércoles 22 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-0647-0000-007383-17-3

VISTO el Expediente N°® {-0047-0000-607283-17-3 de! Regisiro de la Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos v Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuacicnes la firme ASTRAZENECA S.A.., solicita la aprobacion
del nuevo proyecto de prospecics de informacién para el paciente para la Especialidad
Medicinal denominada FASLODEX / FULVESTRANT, SOLUCION INYECTABLE,
FULVESTRANT 250 mg/ 5 mi, aprcbada por Certificado N° 50.438.

ue los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto '
proy I P Y
N° 150/92 y Disposiciones N° 5904/96, Circular N® 4/13.

- Que los procedinuentes pura las modificaciones yio rectificaciones de los datos
caracteristicos correspondientes a un certificade de Especialidad Medicinal otorgado en los

términos de la Disposicion ANMAT N® 5755/96 se encuentran establecidos en la Disposicién
ANMAT N° 6077/97.

Que la Direccién de Evaluacitn v Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion
de su competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidés por el Decreto N° 1.490/92 y Decreto
N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS ¥ TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizanse a la firma ASTRAZENECA S.A., propietaria de la Especialidad

* Medicinal denominada FASLODEX / FULVESTRANT, SOLUCION INYECTABLE,

FULVESTRANT 250 g/ 5 ml, el nuevo proyecto de prospecte obrante en el documento IF-
2017-18398201-APN-DERMAANMAT; ¢ informacidn para el paciente obrante en el
documento ‘

IF-2017-18398246-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 50.438 cuando el
mismo se presente acompafiade de la presente disposicidn.

ARTICULQ 3°.- Registrese; por inesa e extradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega
de la presente disposicion, prospecio ¢ Informacidn para ¢l paciente. Girese a la Direccién de

Gestién de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente N°1-0047-0000-007383-17-3

Cigitally signed by LEDE Roberio Luis
Date: 2017,11,22 09:55:13 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Teenologia

Médica
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PROYECTO DE PROSPECTO

(Prospecto para prescribir)

FASLODEX®
FULVESTRANT 250 mg /5 ml
Solucion Inyectable — Via Intramuscular ‘
Venta bajo receta Industria Alemana

COMPOSICION:
Cada jeringa prellenada contiene: Fulvestrant 250 mg. Excipientes: Etanol 96%

(equivalente a 9,6% P/V de etanol); Alcohol bencilico; Benzoato de bencilo; Aceite de
ricine.

ACCION TERAPEUTICA:
Codigo ATC: LO2BA03
Terapia endocrina, Antiestrogénico.

FASLODEX® (Fulvestrant) inyectable para administracién intramuscular es un
antagonista del receptor estrogénico que no tiene efectos agonistas conocidos.

INDICACIONES:

FASLODEX® (Fulvestrant) esta indicado para el tratamiento de mujeres
postmenopausicas con cancer de mama localmente avanzado o metastasico y con
receptor estrogénico positivo, cuya enfermedad ha recidivado durante o después del
tratamiento adyuvante con antiestrégenos o bien cuya enfermedad ha progresado a un
tratamiento antiestrogénico.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS:

Propiedades farmacodinamicas:

Mecanismo de accion y efectos farmacodinamicos:

Fulvestrant es un antagonista competitivo del receptor estrogénico (RE) con una afinidad
comparable al estradiol. Fulvestrant bloquea las acciones troficas de los estrogenos sin
actividad agonista parcial (de tipe estrégeno). El mecanismo de accién esta asociado
con regulacion negativa (downregulation) de la proteina del RE. Los ensayos clinicos en
mujeres postmenopausicas con cancer de mama primario han mostrado que fulvestrant
regula negativamente de forma significativa a fa proteina del RE en los tumores RE
positivos, en comparacion con placebo. Existio ademas un descenso significativo en la
expresion del receptor de progesterona, consecuente con una falta de efectos
estrogénicos agonistas intrinsecos. En mujeres posmenopausicas con tumores. de
mama, también se ha demostrado que, como tratamiento neoadyuvante, 500 mg de
fulvestrant regulan el receptor estrogénico y el marcador de proliferacion Ki67 en mayor
grado gue 250 mg de este medicamento.

Eficacia clinica y seguridad en el cancer de mama avanzado:

Se llevé a cabo un ensayo clinico de fase Il en 736 mUJeres post-menopausicas con
cancer de mama avanzado que presentaban recurrencia de la enfermedad durante o
después de la terapia endocrina adyuvanté, o progresion tras la terapia endocrina para -
enfermedad avanzada. E! estudio incluyé 423 pacientes cuya enfermedad habia
recurrido o progresado durante la terapia con antiestrogeno (subgrupo AE) y 313
pacientes cuya enfermedad habia recurrido o progresado durante la terapia con un
inhibidor de la aromatasa (subgrupo IA). Este ensayo comparo la eficacia y seguridad
de FASLODEX® 500 ‘mg (n=362) con FASLODEX® 250 mg (n=374). La variable
principal fue la ‘sobrevida libre de progresion (PF3); las variables secundarias claves de
eficacia incluyeron tasa de respuesta objetiva (ORR), tasa de beneficio clinico (CBR) y
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sobrevida global (OS). Los resultados de eficacia para el estudio CONFIRM se resuméf o /f”*x
enla Tabla 1. ‘\iﬁ_f: EWN T

Tapla 1 Resumen de los resuitados de la variable principal de eficacia (PFS) y
variables secundarias claves de eficacia en el estudio CONFIRM.

Variable Tipo de . FASLODEX® FASLODEX® Comparacidn entre grupos
calculo; - 500 mg 250 mg (FASLODEX® 600 mg/ FASLODEX®
comparacid @ (N=362) {N=374) 250 mg)

n  del Relacién ICal95%  Valor de

tratamiento. de riesgo/ p
relacion de
probabilid
ades

PFS Mediana de '

K-M .en

meses;

relacién de

riesgos

Todas las pacientes 6,5 55 0,80 0,68, 0,94 0,006

-Subgrupo AE (n=423) : 8,6 58 0,76 0,62 0,94 0,013

-Subgrupe A (n=313)? 54 4.1 0,85 ° 0,67 1,08 0,195

0os® - Mediana de
K-M en
meses
relacion  de
riesgos

Todas las pacientes 26,4 223 0,81 0,69 0,96 0,018¢

-Subgrupo AE (n=423) 30,6 23,9 0,79 0,63 0,99 0,038¢

-Subgrupo [A {(n=313)2 24 1 20,8 0.86 0,67 1,11 0,241¢

Variable Tipo de FASLODEX® FASLODEX Comparacion entre grupos
calculo; 500 mg © ®250mg (FASLODEX® 500 mg/ FASLODEX® 250
comparacio = (N=362) (N=374) mg)

n del Diferencia IC al 95%
tratamiento. absoluta en % :

ORRY % de
pacientes
con OR;
diferencia
absoluta en
%

Todas ias pacientes 13.8 14,6 -0.8 -5,8,6.3

-Subgrupo AE (n=296) 181 19,1 -1.0 -8,2.9.3

-Subgrupo 1A (n=205)® L 7.3 8,3 -1,0 -5,5, 9,8

CBR* % de |
pacientes
con CB;
diferencia
absoluta en
%

Todas las pacientes 456 39.6 60 - -1,1,13.3

-Subgrupo AE (n=423) 52,4 45,1 7.3 : -2.2, 1‘6,6

-Subgrupe 1A (n=313)2 . 362 323 3,9 -6,1, 15,2

. FASLODEX® esta indicado en pacientes cuya enfermedad -habia recurride o
progresado durante una terapia antlestrogenlca Los resultados en el subgrupo A no
son concluyentes.

bSe presenta la OS para el analisis final de supervivencia con una madurez del 75%.

¢ Valor nominal de p sin realizar ajustes de multiplicidad entre el analisis inicial de
supervivencia global con una madurez del 50% vy el analisis de supervivencia
actualizado con un 75% de madurez.

¢[.a ORR se calculé en pacientes que fueron evaluables en su respuest‘ al inicio (es
decir, aquellas con enfermedad medible 'al inicio; 240 pacientes enic-y’ grupo de

FASLODEX®500 mg y 261 pacientes en el.grupo FASLO%I;Q% 4 APN-DERM#ANMAT
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¢ Pacientes con una mejor respuesta objetiva de respuesta completa, respuesta parcial
o enfermedad estable 224 semanas.

PFS: Sobrevida libre de progresion; ORR: Tasa de Respuesta Objetiva; OR: Respuesta
Objetiva; CBR: Tasa de Beneficio Clinico; CB: Beneficio Clinico, OS: Sobrevida Global;
K-M: Kaplan-Meier; IC: Intervalo de Confianza; IA inhibidor de la aromatasa; AE:
Antiestrégeno.

Se completaron dos ensayos clinicos Fase Il en un total de 851 mujeres
postmenopausicas con cancer de mama avanzado que presentaban recurrencia de la
enfermedad durante o después de terapia endocrina adyuvante, o progresion tras
terapia endocrina para ia enfermedad avanzada. El 77% de la poblacion bajo estudio
presentaba cancer de mama receptor estrogénico positivo. Estos ensayos compararon
la seguridad y la eficacia de la administracion mensual de FASLODEX® 250 mg frente
a la administracion diaria de 1 mg de anastrozol (un inhibidor de la aromatasa).
Globalmente, FASLODEX®a |a dosis mensual de 250 mg fue al menos tan eficaz como
anastrozol en términos de sobrevida libre de progresidn, respuesta objetiva y tiempo
hasta el fallecimiento. No se produjeron diferencias estadisticamente significativas en
ninguno de estas variables entre los dos grupos de tratamiento. La sobrevida libre de
progresion fue el parametro de valoracion principal. El analisis combinado de ambos
ensayos mostro que el 83% de las pacientes que recitieron FASLODEX® progreso, en
comparacion con el 85% de las tratadas con anastrozol. Los analisis combinados de
ambos ensayos mostraron que la relacion de riesgo de FASLODEX® 250 mg con
respecto al anastrozol para la sobrevida libre de progresién fue 0,95 (IC 95% 0,82 a
1.10). La tasa de respuesta objetiva para FASLODEX® 250 mg fue del 19,2% en
comparacién con el 16,5% para anastrozol. La mediana del tiempo hasta el fallecimiento
fue de 27,4 meses en las pacientes tratadas con FASLODEX®250 mg y de 27,6 meses
en las tratadas con anastrozol. La relacidén de riesgo entre FASLODEX® 250 mg y
anasirazol para el tiempo hasta el fallecimiento fue de 1,01-(1C del 95%:0,86 a 1,19).

Efecto sobre el endometric después de la menopausia:

Los datos preclinicos sugieren que fulvestrant no presenta un efecto estimulante sobre
el endometrio postmenopausico (ver Dafos de seguridad preclinica). Un estudio de 2
semanas en voluntarias postmenopausicas sanas tratadas con 20 microgramos diarios
de etinilestradiol mostré que el tratamiento previo con FASLODEX® 250 mg tuvo por
resultade una disminucién significativa de fa estimulacién del endometrio
postmenopausico en comparacion con el tratamiento previo con placebo, como se
valoré mediante la determinacion ecogréafica del grosor del endometrio.

El tratamiento neoadjuvante de hasta 16 semanas en pacientes con cancer de mama
tratadas tanto con FASLODEX® 500 mg como con FASLODEX® 250 mg no dio lugar a
cambios clinicamente significativos del grosor endometrial, indicando una ausencia de
efecto agonista. No hay evidencia de efectos adversos endometriales en las pacientes
estudiadas con cancer de mama. No hay datos disponibles respecto a la morfologia del
endometrio.

En dos estudios a corto plazo (1 y 12 semanas) en pacientes premenopausicas con
enfermedad ginecoldgica benigna, no se observaron diferencias significativas en el
grosor endometrial (determinado por ecografia) entre fulvestrant y placebo.

Efectos sobre el hueso: ,

No existen datos a largo plazo sobre el efecto de fulvestrant sobre el hueso. El
tratamiento neoadyuvante de hasta 16 semanas en. pacientes con cancer de mama
tratadas tanto con FASLODEX® 500 mg como con FASLODEX® 250 mg no dio lugar a
cambios clinicamente significativos en los marcadores séricos de recambio 6sec.

Poblacién pediatrica:

Directot F
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FASLODEX®no est4 indicado para uso en nifios. La Agencra Europea de Medwam&ntdgs
ha eximido al titular de la obligacidn de presentar los resultados de los ens‘ayos

realizados con FASLODEX® en los diferentes grupos de la poblacidn pediatrica:, é‘Q \_
cancer de mama (ver Posologia y modo de administracién para consultar la mformacuon L

sobre el uso en la poblacién pediatrica).

Un estudio abierto fase |l investigd la seguridad, eficacia y farmacocinética de fulvestrant
en 30 nifias de 1 a 8 aflos con Pubertad Precoz Progresiva asociada con Sindrome de
McCune Albright (MAS). Las pacientes pediatricas recibieron una dosis intramuscular
mensual de Fulvestrant de 4 mg/kg. Este estudio de 12 meses investigé una serie de
variables de MAS y mostré una reduccion en la frecuencia de hemorragia vaginal y en
la velocidad de avance de edad dsea. Las concentraciones minimas de fulvestrant en el
estado estacionario en nifias en este estudio fueron coherentes con las de los adultos
{(ver Propiedades Farmacocinéticas). No surgieron nuevas cuestiones de seguridad de
este pequefio estudio, pero los datos a 5 afos no estan disponibles todavia.

Propiedades farmacocinéticas:

Absorcion:

Después de la administracion de la inyeccion intramuscular de accion prolongada de
FASLODEX®, el fulvestrant se absorbe lentamente y se alcanzan concentraciones
maximas en plasma (Cnmax) lUego de alrededor de 5 dias. La administracion del régimen
de FASLODEX® 500 mg logra niveles de exposicién en, o cercanas al, estado
estacionario durante el primer mes de tratamiento (media [CV]: AUC 475 [33,4%] ng.
dias/ml, Cmax 25,1 [35,3%)] ng/ml, Cmin 16,3 [25,9%] ng/ml, respectivamente). En el
estado estacionario, las concentraciones plasmaticas de fulvestrant se mantienen
dentro de un rango relativamente estrecho con una diferencia de hasta
aproximadamente tres veces entre las concentraciones maximas y minimas. Luego de
la administracién intramuscular, la exposicidn es aproximadamente proporcional a la
dosis en el rango de dosis de 50 a 500 mg. '

Distribucion:

El fulvestrant esta sometldo a una distribucion rapida y extensa. Ei gran volumen de
distribucion aparente en estado estacionaric {Vdss) de aproximadamente 3 a 5 I/kg indica
que la distribucion es en gran medida extravascular. E! fulvestrant esta altamente unido
(99%) a las proteinas plasmaticas. Las fracciones de lipoproteina de muy baja densidad
(VLDL), lipoproteina de baja densidad (LDL) y lipoproteina de alta densidad (HDL) son
ios componentes de unién principales. No se han realizado estudios de interaccién
farmacolégica sobre la unidn competitiva a proteinas. No se ha determinado el papel de
la globulina de unién-a hormonas sexuales (SHBG).

Biotransformacién:

El metabolismo de fulvestrant no se ha evaluado completamente, pero implica un
ndmero de posibles vias de biotransformacién analogas a las de los esteroides
endégenos. Los metabolitos identificados (incluye los metabolitos 17—cetona, suifona,

Folie

3-sulfato, 3-y 17— glucurdnido) son menos activos, o bien muestran una actividad similar

a la de fulvestrant en-modelos antiestrogénicos. Los estudios utilizando preparaciones
hepaticas humanas y enzimas recombinantes humanas indican que CYP3A4 es la Unica
isoenzima del P450 involucrada en la oxidacion de fulvestrant; sin embargo, las vias que
no son P45Q parecen predominar in vivo. Los datos in vitro sugleren que Fulvestrant no
inhibe las isoenzimas CYP450.

Eliminacién:
El fulvestrant se elimina principalmente en forma metabolizada. La via de excrecion
principal es la fecal, con menos del 1% excretado en la orina. El fulvestrant presenta

una eliminacion elevada, 11+1,7 ml/min/kg, suglrlendolﬁjaoppqlgggz/&ﬁ W#ANMAT
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hepatica elevado. La vida media (ti) terminal 'después de la administracion
intramuscular es determinada por la velocidad de absorcidn y se ha estimado en 50
dias.

Poblaciones especiales:

Enunanalisis farmacocinético de poblacién de los datos recabados en los estudios Fase
HI'no se detect6 ninguna diferencia en el perfil farmacocinético de Fulvestrant por lo que
se refiere a la edad (intervalo de 33 a 89 afios), el peso (40 — 127 kg) o la raza.

Insuficiencia renal:

La alteracién de ia funcién renal leve a mod =rada no influencié en la farmacocinética de
fuivestrant de ninguna forma clinicamente importante.

insuficiencia hepatica: ‘

La farmacocinética de fulvestrant ha sido evaluada en un ensayo clinico de dosis Unica
llevado a cabo en sujetos con insuficiencia hepatica leve a moderada (grado A y B de
Child-Pugh). Se utiliz6 una dosis elevada de una formulacion para inyeccion
intramuscular de accién corta. En estos sujetos con insuficiencia hepatica se produjo un
incremento de hasta aproximadamente 2,5 veces en el AUC comparado con sujetos

sanos. En pacientes tratadas con FASLODEX®, se espera que un incremento de esta

magnitud en la exposicion sea bien tolerado. Los sujetos con insuficiencia hepatica
severa no fueron evaluados (grado C de Child-Pugh).

Pobiacion pediatrica:

La farmacocinética de fulvestrant se ha evaluado en un ensayo clinico llevado a cabo
en 30 nifias con Pubertad Precoz Progresiva asociada con Sindrome de McCune
Albright (ver Propledades farmacodinamicas). L.as pacientes pediatricas teniande 1a 8
afios y recibieron una dosis intramuscular mensudl de fulvestrant de 4 mg/kg. La media
geomeétrica (desviacion estandar) de la concentracién minima (Cmin, ss) ¥ AUCss en el
estado estacionario fue 4,2 (0,9) ng/mi y 3.680 (1.020) ng*h/ml, respectivamente.
Aunque los datos recogidos fueron limitados, las concentraciones minimas de
fulvestrant en el estado estacionario en nifas parecieron ser coherentes con las de los
adultos.

Datos de seguridad pre-clinica:
l.a toxicidad aguda de Fulvestrant es baja.

FASLODEX® y otras formulaciones de fulvestrant fueron bien toleradas en especies
animales utilizadas en estudios de dosis multiples. Las reacciones locales, incluyendo
miositis y granulomas en el sitio de la inyeccion fueron atribuidas al vehicuio, pero la
severidad de la miositis en conejos se incrementd con fulvestrant, comparado con la
solucién salina de control, En estudios de toxicidad con dosis multiples intramusculares
de fulvestrant en ratas y perros, la actividad antiestrogénica de este farmaco fue
responsable de la mayoria de los efectos observados, particularmente en el sistema
reproductivo femenino, pero también en oiros organos sensibles a las hormonas en
ambos sexos. Tras un tratamiento crénico (12 meses), en algunos perros se ha
observado arteritis que afecta a diferentes 1gjidos.

En estudios en perros luego de la administracion oral e intravenosa, se observaron
efectos sobre el sistema cardiovascular (leves elevaciones del segmento S-T del ECG
[oral] y paro sinusal en un perro [intravenoso]). Estos tuvieron lugar a niveles de
exposicion mas altos que en pacientes (Cmax> 15 veces), y es probable que sean de
importancia limitada para la seguridad humana en [a dos:s clinica. ‘

IF-2017- 1839&2 ’Q@N DERM#ANMAT
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Fulvestrant no mostrd potencial genotoXh, x,

%,

\ (\ .
Fulvestrant mostro efectos sobre la reproduccién y el desarrollo embrlonarlo/fetaf"
consecuentes con su actividad antiestrogénica, a dosis similares a la dosis clinica. En ™

ratas se observé una reduccién reversible en la fertilidad de las hembras y la
supervivencia embrionaria, distocia, y un incremento en la incidencia de las anomalias
fetales, incluyendo flexion tarsal. Los conejos tratados con fulvestrant no pudieron
mantener la gestaciéon. Se observaron incrementos en el peso placentario y pérdida de
fetal tras la implantacion. Hubo unincremento en la incidencia de las variaciones fetales

en conejos (desplazamiento hacia atras de ia cintura péivica y de la vértebra pre-sacra
27)

Un estudio de oncogenicidad de 2 aflos en ratas (administracion intramuscular de
FASLODEX®) revelé un incremento en la ‘ncidencia de tumores benignos de células
granulosas ovaricas en ratas hembras en. la dosis alta de 10 mg/rata/15 dias y un
incremento en la incidencia de los tumores en células de Leydig testiculares en machos.
En un estudio de oncogenicidad a dos afios en ratones (administracion oral diaria)
existi6 un aumento de la incidencia de tumores ovaricos estromales de los cordones
sexuales (tanto benignos como malignos) a dosis de 150 y 500 mg/kg/dia. En el nivel
de no efecto para estos hallazgos, los niveles de exposicién sistémica (AUC) fueron, en
ratas, aproximadamente 1,5 veces los niveles de exposicion humana esperados en
hembras y 0,8 veces en machos, y en ratones, aproximadamente 0,8 veces los niveles
de exposicién humana esperados tanto en machos come en hembras. La induccidn de
tales tumores es consistente con las alteraciones en la retroalimentacion endocrina
relacionadas con la farmacclogfa en niveles de gonadotropina causados por
antiestrogenos en animales en ciclo estrogénico. Por lo tanto, no-se considera que estos
resultados sean relevantes para ei uso de fuwestrant en mujeres postmenopausicas con
cancer de mama avanzado.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION:

Posologia:;

Mujeres adultas (incluyendo mujeres de edad avanzada):

La dosis recomendada es 500 mg una vez al mes, con una dosis adicional de 500 mg
administrada dos semanas luego de la dosis inicial.

Poblaciones especiales:

Insuficiencia renal:

No se recomiendan ajustes de la dosis para las pacientes con insuficiencia renal de leve
a moderada (clearance de creatinina > 30 mi/min). No se ha evaluado la seguridad ni la
eficacia en pacientes con insuficiencia ) renal grave (clearance de creatinina < 30 ml/min),

por lo que se recomienda precauciéon en estas pacientes (ver Advertencias y
precauciones).

Insuficiencia hepatica:

No se recomiendan ajustes de la dosis para las pacientes con Insuficiencia hepatica de
leve a moderada. No obstante, FASLODEX® debe utilizarse con precaucion al tratar
estas pacientes ya que puede aumentar la exposicion a fulvestrant. No existen datos en
pacientes con insuficiencia hepatica severa. (Ver Contraindicaciones, Advertencias y
precauciones y Propiedades farmacocinéticas).

Poblacion pediatrica:

No se ha establecido la seguradad y eficacia de FASLODEX® en nifios de 0 a 18 afios.
Los datos actualmente disponibles se incluyen en Propiedades farmacologicas, sin
embargo no se puede hacer una recomendacion pesologica.

| 7
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Forma de administracion: . IF—2017-18398201/

RM. HogHEIOR!
FA e /\poderarfﬁ

Pagina 6 de 12 swale .
pagina 6 de 12 2561 OEG

WERM#ANMAT



FASLODEX® se debe administrar mediante dos inyecciones consecutlvas‘

intramusculares lentas de 5 ml (1-2 minutos/inyeccién), una en cada gliteo (zonaﬁf -
glitea).

Se debe tener precaucién si se inyecta FASLODEX® en la zona dorsogliutea debido ala
proximidad del nervio cidtico.

Instrucciones para la administracion:

Administrar la inyeccién de acuerdc con:las directrices locales para la inyeccién
intramuscular de grandes volimenes.

NOTA: Debido a la proximidad del nervio ciatico, se debe tener precaucion si se inyecta
FASLODEX® en la zona dorsoglltea (ver Advertencias y precauciones).

Advertencia: No esterilizar en autoclave la aguja con sistema de seguridad antes de su
uso. Las manos deben permanecer detras de la aguja durante su uso y su eliminacién.

Para cada una de las dos jeringas:

o Retire el cuerpo de vidrio de la jeringa de la bandeja ¥ Figura 1
compruebe que no esté dafado.

¢ Abra el envase exierior de la aguja con sistema de
seguridad

e Antes de su administracién, se deben inspeccionar
visualmente las soluciones parenterales en cuanto al
contenido en particulas y a la decoloracion.

e Mantenga la jeringa en posicién vertical sujetandola por
la parte estriada (C). Con la otra mano, sujete el tapén
(A) e inclinelo cuidadosamente hacia atras y adelante
hasta que se desprenda la tapa y se pupda sacar, no fa
gire (ver Figura 1).

o Retire el tapén (A) tirando hacia arriba. Para mantener la Figura 2
esterilidad evite tocar la punta de la ieringa (B) (ver
Figura 2).

« Acople la aguja con sistema de seguricad al "Luer-Lok” Figura 3 y
enrosquela hasta que se acople firmemente (ver Figura 3).

» Compruebe que la aguja esta acoplada al conector Luer
antes de dejar de mantenerlo en posici¢n vertical.

» Tire del capuchon protector de la aguja 2n linea recta para
no dafar el extremo de la misma. '

o Lleve lajeringa cargada al punto de administracion.

» Retire el capuchdn protecior de la aguja.

o Elimine el exceso de gas de la jeringa.

IF-2017- 18398:;9( APN-DERM#ANMAT
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e Administre lentamente por via intramuscular en el
gliteo (zona glutea) (1-2 minutos/inyeccion). Para una
mayor comodidad, la posicion de la aguja con el bisel
hacia arriba tiene la misma orientacidn que el brazo de
la palanca levantado (ver Figura 4).

Figura 4

» Tras la inyeccion, dé inmediatamente un solo toque con el
dedo en el brazo de la palanca para activar el mecanismo de
proteccion (ver Figura 5).

NOTA: Active alejado de su cuerpo y de los demas Escuche
el clic y confirme visualmente que la punta de la aguja esta
totalmente protegida. :

Figura 5

Eliminacién:
Las jeringas prellenadas son sélo para un nico uso.

El producto sin utilizar y los materiales que hayan estado en contacto con el
medicamento deben ser eliminados en cumplimiento con las regulaciones locales.

CONTRAINDICACIONES:
FASLODEX® esta contraindicado en:
- Pacientes con hipersensibilidad cordcida al principio activo o a aiguno de los
excipientes. '
- Elembarazo vy la lactancia (ver Embarazo y lactancia)
- Insuficiencia hepatica severa (ver Advertencias y Propiedades farmacocinéticas)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

FASLODEX® se debe emplear con precaucion e pacientes con insuficiencia hepatica
leve a moderada (ver Posologia y modd de administracién, Contraindicaciones y
FPropiedades farmacocinéticas). '

FASLODEX® se debe emplear con precaucion en pacientes con insuficiencia renal
grave (clearance de creatinina inferior a 30 mi/min}.

Dada la via de administracion intramuscular, FASLODEX® se debe utilizar con
precaucion cuando se trate a pacientes con diatesis hemorragica, trombocitopenia, o en
tratamientos con anticoagulantes.

En mujeres con cancer de mama avanzado se observan frecuentemente eventos
tromboembalicos, como se ha demostradc en los ensayos clinicos con FASLODEX®
(ver Reacciones adversas). Debe considerarse este hecho cuando se prescriba
FASLODEX® a pacientes de riesgo. ) ‘

Con la inyeccion de FASLODEX® se han comunicado acontecimientos relacionados con
el lugar de Ia administracion incluyendo ciatica, neuralgia, dolor neuropatico y neuropatia
periférica. Se debe tener precaucion al administrar FASLODEX®en el lugar de inyeccion
en la zona dorsoglitea debido a la provimidad del nervio ciatico (ver secciones
Posologia y modo de administracion y Reacciones adversas).

No existen datos a largo plazo del efecto de fulvestrant sobre el hueso. |
mecanismo de accion de este farmaco, existe un riesgo pgtepgial-dg398
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Interferencia con ensayos de anticuerpcs-estradiol ~
Debido a la similitud estructural de fulvestrant y estradioi, fulvestrant puede interferir en‘ O .;f W
los ensayos basados en anticuerpos anti-estradiol y puede obtenerse un resultado - -
falsamente elevado de los niveles de estraciol.

Poblacién pediatrica: N
FASLODEX®no esta recomendado para us< en nifios y adolescentes puesto que no se
ha establecido la seguridad y eficacia en este grupc de pacientes {ver Propiedades
farmacodinémicas} : '

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y :DTRAS FORMAS DE INTERACCION:

Un estudio clinico de interaccién con midaslam (susirato del CYP3A4) demostré que
fulvesirant no inhibe ei CYP3A4. Estudiss clinicosi de interaccion con rifampicina
{inductor del CYP3A4) y ketoconazoi (inhibicor det CYP3A4) no han mostrado un cambio
clinicamente importante en la eliminacion de fulvestrant. Por consiguiente, no es
necesario un ajuste de dosis en pacientes a ias que se les ha prescripto de forma
concomitante fuivestrant e inhibidores o inductores del CYP3A4).

Fertilidad, embarazo y lactancia:

Mujeres en edad fértil;
Se debe indicar a las pacientes en edad férti que utilicen métodos anticonceptivos
eficaces. aurante ‘el tratamiento.

Embarazo:

FASLODEX®esta contraindicado en e embarazo (ver Contraindicaciones). Fulvestrant
ha mosirado que atraviesa la placenta tras dosis unicas intramusculares en ratas y
conejos hembra. Los estudios en animales han nfostrado toxicidad reproductiva,
incluyendo una mayor incidencia de anonahas y muertes fetales (ver Datos de
seguridad preciinica). Si se presenta un enharazo miéntras se aplica FASLODEX?®, la
paciente debera ser informada de ios pesiblss riesgos para el feto y del riesgo potencial
de aborto espontaneo.

Lactancia:

Se debe discontinuar la lactancia durarie el tratamiento con FASLODEX® Fulvestrant
se excreta en |a leche de las ratas lactantes. Se desconoce si fulvestrant es excretado
en la leche humana. Considerando las potenciales reacciones adversas serias debido
al fulvestrant en bebés lactantes, el uso durante la lactancia esta contraindicado (ver
Coniraindicaciones).

Fertilidad: ﬁ
No se han estudiado los efectos de FASLOFC;EX‘E sobre la fertilidad en humanos.

Efecto sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas:

La influencia de FASLODEX® sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es
nula o Insignificante. No obstante, debido a gue muy fracuentémente se ha comunicado
astenia durante el tratamiento con FASLODEX®, ias pacientes que experimenten esta
reaccion adversa cuando conduzcan o u J|IC€H maquinaria deberan proceder con
precaucion.

REACCIONES ADVERSAS:

Esta seccién aporta informacién basada en todas las reacciones adversas de ensayos
clinicos, estudios post—comermallzacuon o reportes espontaneos. Las reacciones
adversas comunicadas con mas frecuencia son reacciones en el sitio de |nyec0|on

astenia, nauseas e incremento de enzimas hepaticas (ALTipA 748898201 APN« pZ»RM#ANMAT
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Las siguientes categorias de frecuencia para reacciones adversas del farmaco (RADsi /‘7"
fueron calculadas basandose en el grupo de tratamiento de FASLODEX® 500 mg en
analisis de seguridad conjuntos de los estudics CONFIRM (Estudio D5997C00002),
FINDER 1 (Estudio D6997C00004), FINDER 2 {(Estudio D6997C00006), y NEWEST
(Estumo D6927C00003) que comparaban FASLODEX® 500 mg con FASLODEX® 250
mg. Las frecuencias de la siguiente tabla s2 basan en todas las reacciones adversas
notificadas, independientemente de la @ vafuauon de causalidad por parte del
mvestlgador

Las reacciones adversas enumeradas a C)ntmuaclon se clasifican de acuerdo a la
frecuencia y a la Clasificacién por: Organo y-Sistema (£0S). Los grupos por frecuencia
se definen de acuerdo a la siguiente convencidon: Muy frecuentes (= 1/10), frecuentes
(217100 -a <1/10), Poco frecuentes. (21/1. HOO a <1/100). Dentro de cada grupo de
frecuencia, se repcertan reacciones adversas en o,den de seriedad decreciente.

Tabla 2 Reacciones Adversas al Medicamento.
Reacciones adversas por drgano y sistema, y frecuencia

| infecciones del tracto urinario

: Frecuen't‘ésﬂ o |

Infecciones e infestaciones

Trastornos de'ia sangre y aei’ Pocs frecuentes
sistema linfatico
Trastornos del sisterna

Inmunoldgico |

Reduccion del recuento de plaguetas

3
!
l
!

Fracuentes Reacciones de hipersensibilidad

| Trastornos del metaboiismo v ! Frecuerntes Anorexia®
l'de |z nutricion ' ; o
Trastornes dei sistema nervioso : Frecuenies Cefalea

I Trastornos vasculares | Frecuentes Tromboembolismo venoso?, sofocos

—- P
_Muy frecuentes
‘ Frecuentes
Trastornos hepatobiliares Muy frecuentdﬁéﬂs | Elevacion de enzimas hepaticas (ALT,
P ' i AST, ALP)?

t

Trastornos gasirointestinaies i Nause.as )

ormitos, diarrea

I

| '  Frecuentes  Bilirrubina elevada? »
‘ Poco frecuenies .{Falic hepatico®, hepatitis, gamma-GT
- elevada ‘

i Trastornos de la piel y de tejido | Frecuentes Erupcion

subcutaneo

Trastornos Frecuentes Dolor de espalda?

musculoesqueléticos y del tedeO , ‘

conjuntive o

Trastornos del- aparato | Poco frecuenies | Moniliasis vaginal, leucorrea, hemorragia

reproductor y de la mama o vaginzl

Trastornos generales y | Muy frecuentes | Astenia® reacciones en el lugar de la

alteraciones en el lugar de g inyeccion®

administracién Poco frecuentes | Hemorragia en el lugar de la inyeccion,
hematoma en el lugar de la inyeccion,

! ciatica, neuralgia®, neuropatia periférica
2 Incluye reacciones adversas al medicamersio para las cuales la contribucion exacta de
FASLODEX® no puede ser evaluada, debido a enfermedad subyacente.
® El término “reacciones en el lugar de la inyeccién” ne incluye los términos hemorragia
en el lugar de la inyeccion, hematoma en ¢l lugar de la inyeccién, ciatica, neuralgia y
neuropatia periférica. , '
“ El acontecimiento no se observd en los estudios clinicos principales (CONFIRM,
FINDER 1, FINDER 2, NEWEST). La frecuencia se ha calculado empleando el limite
superior del intervalo de confianza al 5% para la estimacidén puntual. Esto se calcula
[F-2017-18398201-AP
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SOBREDOSIS: * - SE RN
No existe experiencia de sobredosis er hurmanos Los estudios en animales sugieren
que no se pusieron de manifiesto, con !z dosis mas altas de Fulvestrant, efectos
distintos de los relacionados directos o indirectamente con la actividad antiestrogénica.
(Ver Datos de seguridad preclinica). En caso ¢e sobredosis, se recomienda tratamiento
sintomatico de soporte.

En Argentina: Ante ia eveniualidad de una, :sobredosificacion concurra al Hospital mas
cercano o comuniguese con los Centros de Toxi cologia:

Hospital de Niftos “Or. Ricardo Gutiériez™ /;»7 1) 4962-6666/2247

Hospital Nacional “Frofesor Dr. Aleja andro Posadas™ (011) 4654-6648/4658-7777.

En Uruguay: Ante /9 eventualidad de una sobredosificacion comuniquese de inmediato
con el CIAT.

Hospital q’e Cliricas - Av. /19/18 &/t Tai: 2 487400C Emergencia: 1722

INCOMPATIBILIDADES:

En ausencia de estudics de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con
otros. . ' '

PRESENTACIONES: ‘ g ,

Dos jeringas pralienadas de 5 m! (contemendo cada una 250 mg de Fulvestrant). Se
proporciona ademas una aguja cor sistema de seguridad para su conexién al cuerpo de
la jeringa.

CONDiCIONr:S DE ALMACENAMIEN TO
Conservar enire 2°C - 8°C, en su envase o gmai Pro?eger de fa luz.

Las -gesviacicnes de temperatura fuera f‘pl rango de entre 2°C y 8°C deben ser
controladas. Esto inciuye evitar la conservacion a temperaturas superiores a 30°C, y que
no exceda un periodo de 28 dias, durante ' cual ia temperatura media de conservacion
cel medicamentc sea inferior a 25°C (pero por encima de entre 2°C y 8°C). Tras las
desviaciones de temiperatura, e madicamento debe ser retornado de forma inmediata a
tas condiciones ce conservacior recomendadas (conservar y transportar en nevera
entre 2°C y 8°C). Las desviaciones de temperatura tienen un efecto acumulativo en la
calidad def medicamento, no debiéndose superar el periodo de 28 dias por encima de
la duracion de la caducidad de 4 aftos. La exposicion a temperaturas inferiores a 2°C no
dafara el medicamento. siempre v cuando éste no se conserve por debajo de los -20°C.

MANTENER ESTE Y TODCS LOS MEDIC[ MENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NINOS.

Elaboracidon y acondcicionamiento primario n: Vetter Pharma-Fertigung GMBH & Co.
KG, Scutzenstrasse 87, Ravensburg, Alemania.
Acondicionamiento secundario en: AstraZzneca UK LTD, Silk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire SK10 2NA, Reino Urido.

Importado y distribuido en Argentina por. AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires. Tel.: 0800-333-1247 Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 50 438. Directer Técnico: Julian Fiori — Farmacéutico.

!
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importado, representado y distribuido en Uruguay por: AstraZeneca S.A., Yagu %@
1407 Of. 1205, Montevideo. Tel: +558 2 901 8300 FFax: +598 2 902 3689. N° Regis ap
47.741. Venta bajo receta profesional. Directora Técnica: Q.F. Cecilia Rico.
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PROYECTO DE PROSPECTO
(INFORMACION PARA EL PACIENTE)

Fasiodex®
Fulvestrant 250 mg/5 mi
Solucion inyectable
Via Intramuscular

2 » ~Industria Alemana

Venta bajo receta

Lea todo el prospecto detenidamente ant:s de empezar a usar este medicamento,

porque contiene informacion importante para usted.

+ Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Sitiene alguna duda, consulte a su medica.

« Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras
personas aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

* Si experimenta efectos adversos, consultz a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este pro,spe'ctoi

Contenido del prospecto:
Qué es Faslodex® y para gué se utiliza

®

1.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Fasiodex®
3. Coémo usar Faslodex®

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Faslodex®

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué‘es Faslodex® y para qué se.utiliza

Faslodex® contiene el principio activo fulvestrant, que pertenece al grupo de blogqueantes de
estrogeno. Los estrégenos, un tipo de hormonas sexuales femeninas, pueden estar en
algunos casos implicados en el desarrolio del c:a’ncer de mama.

Fasiodex® se utiliza para tratar el cancer de mama a»amzado 0 metastasico en mujeres
postmenopausicas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a

No use Faslodex®:

- si es alérgica a fulvestrant o a cualquiera de ‘los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6 Informacion adicional - Composicion de
Fasiodex®)

- si estd embarazada o en periodo de lactancia

- si presenta. problemas hepaticos graves

Advertencias y precauciones

Informe a su médico antes de empezar a usar Fasiodex” si Ud. tiene:

~  problemas de rifdn o higado

- recuento bajo de plaquetas (que ayudan a la coagulacion de la sangre) 0 alteraciones
hemorragicas

-~ problemas previos de coagulos sangumecw

- osteoporosis {pérdida de denszdad osea)

-~ alcoholismo

Nifos y adolescentes {
Fasiodex® no esta indicado en nifios y adolescentes: menoreﬁ:dfoﬁ ?§?938246 APN/D},@

4 FARM{;(,H, A
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Uso de Fasiodex® con civos med! »!FWPHEOS . (:,
irforme a su meédice si esta icmande. ha «Omado mcmntememe o pudiera tener que o

f
cualquier otre medicamenio. -

En particular, dete decir a su mégico si esté L.ti.:,_.p"do anticoaguiantes (medlca'nentos parai‘ ~~~~~ —

plevemr ios coagulos j_,_bngumeo 3
Embara.zo y Iactanc:a '
Nq debe uti!izar Fas‘lodex"@'si esté erabarazaga. Si puede quedarse embarazada, debe
utilizar un metodo antlcomept‘svo eﬁcaz mientrys esté en tratamiento con Faslodex®.
No debe amamaniar mientras estc en tratamlenro con Fasiodex®
Conducmon y uso de maquinas .
Neo se espera que Faslodex® afecte a su cag: acidad para condiicir o utilizar maqumas Sin
embarge, sn se siente carsada después del tra armerno n’ conduzea ni utilice magquinas.
Faafod’ex@’ contiene 10% p/v g2 efanal (o f*ch s decir, nasta 1000 mg por dos:s o que
equivale a 20 ml'de cerveza u 8 mide ving por fb -
Este medicamentio as perjudiciai para persenas que r,adecen alcoholismo.
El contenidc en alcohol debe tenerse en cuenta en el caso de mujeres embarazadas o en
veriodo. de lactancia, nmoo ygrieos de aiio riesgo, comoe pacientes cen enfermedades del
higado 0 epl iepma '
Siga exactamenrie las inslivccione
meédico. En case de duda, ro*mult
ia cosis remmendada es 500 ma o fulvestrant (dos inyecciones de 250 mg/5 mi)
administrada una vez a!‘mes con unz dosis adicional de 500 mg administrada 2 semanas
después de la dosis inicial. '
Su madico 0 enfermero le administrara Fasiidex® mediante una inyeccion intramuscular
lenta en cada uno de sus glateos.
Si tiene cualquier oira duda sobre e usc e esle medicamente, pregunte a su médico.
En Argentina: Ante ia eventualidad ce una sobredosificacién concurra al Hospital mas
cercanc o comuniquese con ics Cenios de Toxicologia:
Hospital de Nifios “Dr. Ricardo Gutiérrsz” (071) 4962-6666/2247
Hospital Nacional “Hrofesor Dr. Alejandro Posadas™ (011) 4654-6648/4658-7777.
En Uruguay: Ante la eventualidad de una sokreagosificacion corr'un/quese de inmediato con
el CIAT, Hospital de Clinicas - Av. ltaia sin. Tei 1722,

osibles éfectos adversos
Al igual que todos los medicamentos, Faslodex® puede producir efectos adversos, aungque
no tcdas las personas ics sufran. -
Pueds necesitar tratamiento médico urgen:e si experimenta alguno de los siguientes
efectos adversos: :
» Reaccignes alérgicas { nloefsensubﬂuod~ }, incluyendo hinchazon de la cara, labios, lengua

y/u garganta
¢ Tromboembolismio (aumente anl resge de codguios sanguineos) *
e Inflamacién del higado {(hepatitis}.
s Failo hepatico IF-2017-18398246-AP #ANMAT
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informe inmediatamente "a su médico si nota algunc de los siguientes efectés _ \\ ‘
adversos: , : [ (» CORe
Efectos adversos muy frecuentes {puede afectar 2 mas de 1 de cada 10 personas)i Z| }g.
= Reacciones en el lugar de la inyeccion, como dolor y/o inflamacién ‘\“}:‘\ a5 /‘«
= Niveles anormales de enzimas heraticas, (m dnqusns de sangre) * ' “5"?’ “\; T ,-,'??\
° Nauseas (sensacion de maiost 2 05\} ,‘g\'\'}/
» Debilidad, cansancio* ' e .
Todos los efectos adversos restantes: “
Efectos adversos frecuentes (puede aiaciar nasta a 1 ce cada 10 personas)
» Dolor de cabeza
« Sofocos
¢ Vomitos, d'arrea o} perdlda del apsiito~
o Erupcion N
s Infeccicnes cel tracto urinario '
» Dolor de espalda* _
s Aumento de bilirrubina (un pigmento de ia bilis greducide por el nigado)
= Trombhoembelisme (aumento dei riesgo ae coaguios sanguineos)*
» Reacciones alérgicas (hipersensibilidad), mciuyendo hinchazoén de ta cara, labios, lengua
y/0 gargania
Efectos adversos poco frecuentes (puede afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
=, Disminucion de-ics niveles ae piaguetas (Irgmbocitopenia).
» Hemorragia vaginal, fiujo vag:na. € 10 nl"nq Jecino vy candidiasis szeccnon)
o Hematoma y hemorragia en el lugar de u”’{«e*': i
Aumento de gamma-GT, una enzima hat Sétie que se de'mfic(; £n un analisis de sangre
- o Inflamacicn del higado ’hep&n
» Fallo hepatico :
s Dolorlumbar gue se refle'a en un lago de la dlerna (ciatica)
« Entumecimiento, hermigugo v delor
+ Dehilidad repenting, entumec& iento, ‘vrm 1' ec o pe dida de movimiento en su pierna,
especialmente en un’solo lado del cuerpo, prot blemas repentincs para caminar o con el
equilibrio (neuropatia periferica)
* incluye efectos adverses para 10s cuaies no se puede evaluar el papel exacto de
Fasiodex® debido a la enfermedad subyacente.
Si experimenta efectos acdversos, consdite a su meédico inciuso si se trata de efectos
adversos que Ne aparecen en 2ste prosnecto
Conservar entre 2 °C - 8°C, en su enva Proteger de ia luz. Las desviaciones de
temperatura fuera del rango 2°C - “°(, det Je. ser controladas. Esto implica evitar la
conservacion a temperaturas superiores a 30°C, y no exceder un periodo de 28 dias,
durante el cual la temperatura media de conservacién del medicamento sea inferior a 25°C,
pero por encima de 2°C - 8°C. Tras las desviaciones de temperatura, el medicamento debe
ser retornado de forma .inmediata a ilas eondiciones de conservacion recomendadas
(conservar y transportar refrigeradc entre 29C y 8°C). ‘Las desviaciones de temperatura
tienen un efecto acumuiativo en fa calidad el rnndlcc«mento no debiéndose superar el
periodo de 28 dias a lo iargo de ia vida (il de Fasiodex® (4 afios). La exposicion a
temperaturas inferiores a 2°C no dafara el medicamento, siempre y cuando éste no se
conserve por debajo de ios -20°C.
Conservar la jeringa prelienada en e! envase originai para protegerla de la fuz.
Mantener este y todos los medicamentos tuera del alcance de los nifios.
No utilice este medicamento después de a fecha de caducidad gue aparece en el enyase o
Ienr:jllcaas etiquetas de las Jermaas La fecha de caducidad esIF%di“)’ﬂ‘é’Bﬁ’é§4g-eA19?\f; SENMAT
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Su profesional sanitario sera e rasponsable
de Faslodex®. ‘

Composicion de Faslodex®: Ei p !r»f‘lpn"“r mt‘ f') es fuivestrant. Cada jeringa pre?lenada\(5{7»-5,\--'///
mi) contiene 250 mg de fulvestrant

Los demas componentes (exsipientes) san efuna! 88 % *eouvaleﬁte a 9,6% P/V de etanol),

aicohiol bencilico; benzoato de bencio vy aceile de ricniso

Aspecto del producto: Faslodex® 2s una #olucion viscosa, transparente, de incolora a
amarilla en una jeringa prellenada eguipada <on un ciere a prueba de manipulacion, que

~contiene 5 ml de solucion inyectabie. Dehen cdn.mwuar dos jeringas para recibir la dosis

mensual recomendada c.e 500 mg.

Contenido del envase: Bos jeringaﬁ prefienadas de 5 mi (conteniendo cada una 250 mg de
fulvestrant). Se proporciona ademas dos aguias con sistema de segundad para su conexion
al cuerpo de la jeringa

“Ante Cua/qu;‘er inconveniente con ei procucto e paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web da la ANMAT: nttp. Ywww.anmat.gov. ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar
5 ANMAT re spmme 0800-333-1234 ‘ '

ESTE MEDICAMENTO HA SIDG ©R
ACTUAL.NUL&)RECONNENDE!&C,H

*“QP1U PARA SU PROBLEMA MEDICO
\)prs

J("

=5
WS r

T St

ESTA lNFORFﬂACiON ESTA DE STINADA ‘JNI,CA!&:“:EN'!’;‘E A PROFESIONALES:

Fasiodex® (2'x 250 mg/5 -mi solucion inves uu-) celze adrministrarse empieando dos jeringas
precargadas, ver Como usar Faslodex™. ;

instrucciones para la adgministracion: ¥

Advertenciar No esterilizar en sutociave s aguja oon sistema de seguridad antes de su uso.
Las manos deben permanecer detrias de (o agua durante su uso y su eliminacion.

Para cada una ge 'as dos jeringas

= Relire el cuerpo de vidrio de ia jer.
compruebe que no esté dafado.

= Abra el envase exterior de la aguja con sistema de
seguridad

» Antes de su administracion, se deben mspeccionar
visualmente las soluciones parenterales =n cuanto al
contenido en particulas y a ie deccioracion

e Mantenga la jeringa en posicion vertical sujetandcla
por la parte estriada (C; Con ia otra mano. sujete el
tapon (A) e inclineic cuidadosamante hzcia siras y
adelante hasta que se desprenda ia tape y se pueda
sacar, no la gire (ver Figura 1.

\‘_‘l
2y
(

a2 iz bandejay Figura 1

= Retire el tapdn (A) tirando hacia arriba FPara mantener Figura 2

la esterilidad evite tocar ia punte de la eringa (B (ver
Figura 2).

I
#AN{/)%{;
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= Acople la aguja con sistema de seguridad al “Luer-Lok” Y Figura 3

- enrdsquela hasta que se acople firmemente (ver Figura 3).

e Compruebe que la aguja esta acoplada al conector “Luer-Lok”
sin dejar de mantenerio en posicion vertica:

« Tire del capuchon protector de ia aguja e a hnea recia para no
dafar el extremo de la misma.

o Lleve la jeringa cargada al punto de acminis tr'mon

» ==tue el capuchdn protector de la aguia.

= limine el exceso de gas de !a jeringa

s Administre lentamente por via ‘intramuscular en e'Figura4

gitteo (zona glltea) (1-2 minutos/inyeccion). Para
na mayor comodidad, la posicion de la aguja con el
‘isel hacia arriba tiene la misma orientacion que el
brazo de la palanca levantado (ver Figura ;.

o

» Tras ia inyeccion, de inmediatamente un solo toque con el dedo Figura 5

en el brazo de la palanca para dctlvar el mecamsmo de
proteccion (ver Figura 5).

NOTA: Active alejado de su cuerpo y de lo" demas. Escuche el
click y cerifirme visualmente gue la punta dsl la aguja ésta
totaimente protegida.

Enminacion: :

Lag jeringas preilenadas son sélo para un Unico uso.
El producto sin utilizar y los materiales gue hayan estado en contacto con el medicamento
Jdeben ser eliminados en cumplimiento con las reguiaciones locales.

Elaboracién y acondicionamiento primario en: Vetter Pharma-Fertigung GMBH & Co. KG,
Scltzenstrasse €7, Ravensburg, Alemania.
Accndicionamiento secundaric en: AstraZejeca UK LTD, Silkk Road Business Park,
Macclesfield, Cheshire SK10 2NA, Reino Unid=.

irnpbrtado y distribuido en Argentina por. AstraZeneca S.A., Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires. Tel.. 0800-333-1247. Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 50.438. Diréctor Técnigo: Julian Fiori — Farmacéutico.
!mportado, representado’ y distribuido ‘en Uru;:luay por: AstraZeneca S.A., Yaguardon 1407
Of. 1205, Montevideo. Tel: +598 2 901 8800 Fax: +598 2 902 3689. N° Registro: 40.741.
- Venta bajo receta profesionai. Directora Técnica: Q.F. Cecilia Rico.

Faslodex® es marca registrada dei grupo de compafias AstraZeneca.
Fecha de Ultime revision: :
Disposicion ANMAT N° '

1F-2017-18398246-APN-DERM#A

FAR AN FIOR
. : . Cirector Taento ~ Apods. 2
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