BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Fareston 60 mg tabletter

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje tablett innehéller 60 mg toremifen (i form av citrat).

Hjélpdmne med kénd effekt
En tablett innehéller 28,5 mg laktos (som monohydrat).

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Tablett.

Vit, rund, plan tablett med fasade kanter, pa ena sidan markt TO 60.
4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Forstahands hormonbehandling av hormonberoende, metastaserad brostcancer hos postmenopausala
patienter. Fareston rekommenderas inte till patienter med dstrogenreceptornegativa tumorer.

4.2 Dosering och administreringssatt
Dosering
Rekommenderad dos dr 60 mg dagligen.

Nedsatt njurfunktion:
Ingen dosjustering behdvs vid njurinsufficiens.

Nedsatt leverfunktion:
Toremifen ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Det finns ingen relevant anvidndning av Fareston till pediatrisk population.

Administreringssitt

Toremifen intas oralt. Toremifen kan tas med eller utan mat.

4.3 Kontraindikationer
Tidigare endometriehyperplasi och svér leverinsufficiens ér kontraindikationer for langvarigt
bruk av toremifen.
- Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
- Forandringar i hjértats elektrofysiologi i form av QT-forléngning, har observerats bade
prekliniskt och i médnniska efter intag av toremifen. Av sékerhetsskal ér toremifen darfor
kontraindicerat for patienter med:
- Medfodd eller dokumenterad forvéirvad QT-forldngning
- Elektrolytrubbningar, sirskilt obehandlad hypokalemi
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- Kliniskt signifikant bradykardi
- Kliniskt signifikant hjartsvikt med reducerad vansterkammarejektionsfraktion
- Tidigare symtomatiska arytmier.

Toremifen ska inte anvéndas samtidigt som andra ldkemedel som forlénger QT-intervallet (se dven
avsnitt 4.5).

4.4 Varningar och forsiktighet

Gynekologisk undersokning bor genomforas fore initiering av behandlingen, med sérskild
uppmiérksamhet riktad pé tidigare endometrieabnormitet. Dérefter bor gynekologisk undersdkning
upprepas minst en gang per ar. Patienter med 6kad risk for endometriecancer, t.ex. patienter med
hypertoni eller diabetes, med hogt BMI (>30) eller tidigare hormonerséttningsbehandling, bor
Overvakas noggrant (se dven avsnitt 4.8).

Anemi, leukopeni och trombocytopeni har rapporterats. Roda blodkroppar, leukocythalter och
blodpléitthalter ska métas vid anvéndning av Fareston.

Fall av leverskador, som inkluderade forhojda leverenzymvérden (> 10 génger 6vre normalgréns),
hepatit och gulsot har rapporterats med toremifen. De flesta fallen intréffade under de forsta
behandlingsmanaderna. Leverskadorna var 6vervégande hepatocelluléra.

Patienter med tidigare svér tromboembolisjukdom bor normalt inte behandlas med toremifen (se dven
avsnitt 4.8).

Fareston har visats orsaka en dosrelaterad forlingning av QTc-intervallet i vissa patienters
elektrokardiogram. Foljande information om QT-forldngning &r speciellt viktig att beakta (for
kontraindikationer se avsnitt 4.3).

En klinisk studie med 5-armad parallell design (placebo, moxifloxacin 400 mg, toremifen 20 mg,

80 mg och 300 mg) dér QT-intervallet undersoktes i 250 manliga patienter har genomforts for att
karakterisera hur toremifen paverkar QTc-intervallets langd. Resultaten frén denna studie visar en
tydlig forlingande effekt av toremifen med medelforléingningar pa 21 — 26 ms for 80 mg-gruppen.
Enligt ICHs riktlinjer &r effekten signifikant dven for 20 mg-gruppen med ett 6vre konfidensintervall
pa 10 — 12 ms. Dessa resultat tyder starkt pa en viktig dosberoende effekt. Eftersom det finns en
tendens till att kvinnor har l&ngre QTc-intervall normalt &n vad mén har kan de vara kénsligare for
likemedel som forlinger QTc-intervallet. Aldre patienter kan ocksa paverkas mer av
lakemedelsrelaterade effekter pad QT-intervallet.

Fareston ska anvidndas med forsiktighet av patienter med pagaende proarytmiska tillstdnd (speciellt
dldre patienter) sdsom akut myokardischemi eller QT-forlangning eftersom detta kan oka risken for
ventrikulédra arytmier (inklusive Torsade de pointes) och hjértstillestand (se dven avsnitt 4.3). Om
tecken eller symtom som kan forknippas med arytmi uppstér under behandling med Fareston ska
behandlingen avbrytas och EKG tas.

Om QTc-intervallet 4r > 500 ms ska Fareston inte anvindas.
Patienter med icke-kompenserad hjértinsufficiens eller svar angina pectoris bor 6vervakas noga.

Hyperkalcemi kan utvecklas i borjan av toremifenbehandlingen hos patienter med skelettmetastaser
och dessa patienter bor darfor 6vervakas noga.

Systemuppgifter saknas frén patienter med instabil diabetes, allvarligt forsamrat allméntillstand eller
hjéartsvikt.



Innehéllsdmnen
Fareston tabletter innehaller laktos. Patienter med négot av f6ljande séllsynta drftliga tillstdnd bor inte
anvénda detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. &r nést intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

En additiv effekt med avseende pa forlangning av QT-intervallet mellan Fareston och f6ljande

lakemedel samt dven andra lakemedel som kan forlinga QTc-intervallet kan inte uteslutas. Denna

effekt kan oka risken for ventrikuléra arytmier inklusive Torsade de pointes. Samtidig anvéindning av

Fareston och néagot av f6ljande ldkemedel ar dérfor kontraindicerad (se &ven avsnitt 4.3):

- klass IA antiarytmika (t.ex kinidin, hydrokinidin, disopyramid) eller

- klass III antiarytmika (t.ex amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid)

- neuroleptika (t.ex fenotiaziner, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid)

- vissa antimikrobiella medel (moxifloxacin, erytromycin i.v, pentamidin, malariamedel speciellt
halofantrin)

- vissa antihistaminer (terfenadin, astemizol, mizolastin)

- vissa ovriga lakemedel (cisaprid, vincamin i.v, bepridil, difemanil).

Lakemedel som minskar utsondringen av kalcium frén njurarna, t.ex. tiaziddiuretika, kan 6ka risken
for hyperkalcemi.

Enzyminducerare, som t.ex. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin, kan 6ka toremifenmetabolismen
och ddrmed sinka jimviktskoncentrationen i serum. | sddana fall kan en fordubbling av dygnsdosen
vara nddvandig.

Det finns en kénd interaktion mellan antidstrogener och antikoagulantia av warfarintyp som kan
medf0ra allvarligt 6kad blodningstid, varfor samtidigt intag av dessa ldkemedel bor undvikas.

Teoretiskt hammas metabolismen for toremifen av ldkemedel som é&r kinda for att hdmma CYP3A-
enzymsystemet, eftersom detta har rapporterats svara for den viktigaste metabolismvagen for
toremifen. Exempel pé sddana lakemedel &r antimykotiska imidazoler (ketokonazol), andra
antimykotiska medel (itrakonazol, vorikonazol, posakonazol), proteashdmmare (ritonavir, nelfinavir),
makrolider (klaritromycin, erytromycin samt telitromycin). Samtidig anvindning av sddana ldkemedel
tillsammans med toremifen bor 6vervigas noga.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Adekvata data fran behandling av gravida kvinnor med Fareston saknas. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Risken for ménniska ar okénd. Fareston ska inte
anvéndas under graviditet.

Amning
Hos rattor sdgs minskad viktokning hos avkomman under digivningsperioden. Fareston ska inte
anviandas under amning.

Fertilitet
Toremifen rekommenderas for postmenopausala patienter.
4.7 Effekter pa formégan att framfora fordon och anvinda maskiner

Toremifen har ingen effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.
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4.8

De vanligaste biverkningarna dr virmevallningar, svettning, uterin blddning, leukorré, trotthet,

Biverkningar

illaméende, hudutslag, klada, yrsel och depression. Biverkningarna &r som regel lindriga och orsakas i

de flesta fall av toremifens hormonella verkan.

Biverkningsfrekvenserna klassificeras enligt foljande:
Mycket vanliga (=1/10)
Vanliga (=1/100, <1/10)
Mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100)
Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)
Mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéngliga data)

Organsystem

Mycket vanliga

Vanliga

Mindre
vanliga

Séllsynta

Mycket sillsynta

Ingen kind
frekvens

Neoplasier;
benigna,
maligna och
ospecificerade
(samt cystor och

polyper)

endometriecancer

Blodet och
lymfsystemet

trombocytopeni,
anemi och
leukopeni

Metabolism och
nutrition

aptitloshet

Psykiska
storningar

depression

somnlGshet

Centrala och
perifera nerv-
systemet

yrsel

huvudvirk

Ogon

overgiende
grumling av
hornhinnan

Oron och
balansorgan

vertigo

Blodkirl

viarmevallningar

tromboemboli-
ska hindelser

Andningsvigar,
brostkorg och
mediastinum

dyspné

Magtarmkanalen

illaméende,
krékning

forstoppning

Lever och
gallvigar

transaminas-
stegring

gulsot

hepatit,
leversteatos

Hud och
subkutan vdvnad

svettning

hudutslag,
kléda

haravfall

Reproduktions-
organ och brost-
kortel

uterin
blddning,
leukorré

endometrie-
hypertrofi

endometrie-
polyper

endometrie-
hyperplasi

Allménna
symtom
och/eller
symtom vid
administrer-
ingsstéllet

trotthet,
6dem

viktokning




Tromboemboliska héndelser inkluderar djup ventrombos, tromboflebit och lungemboli (se dven
avsnitt 4.4).

Toremifenbehandling har associerats med forédndringar i leverenzymvérden (transaminasstegring) och
i mycket séllsynta fall med allvarligare fall av leverfunktionsnedséttning (gulsot).

Ett fatal fall av hyperkalcemi har rapporterats hos patienter med skelettmetastaser i bérjan av
toremifenbehandlingen.

Endometriehypertrofi kan utvecklas under behandlingen p.g.a. toremifens partiella strogeneffekt.
Det finns risk for 6kade endometrieférdndringar inkluderande hyperplasi, polyper och cancer. Detta
kan bero pa den underliggande mekanismen/6strogenstimulering (se dven avsnitt 4.4).

Fareston ger en dosberoende forlingning av QT-intervallet (se dven avsnitt 4.4).

Rapportering av misstéinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Vertigo, huvudvirk och yrsel har observerats vid studier av friska forsokspersoner vid tillforsel av
680 mg dagligen. Vid dverdosering ska dven Farestons potential for att orsaka en dosberoende
forldngning av QTc-intervallet beaktas. Nadgon speciell antidot finns inte och behandlingen &r
symtomatisk.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Endokrin terapi. Antidstrogener, ATC-kod: LO2BAO02.

Toremifen é&r ett trifenyletylenderivat av icke-steroid typ. Liksom andra preparat inom denna kategori,
t.ex. tamoxifen och klomifen, binder toremifen till dstrogenreceptorer och kan ha dstrogen eller
antidstrogen verkan eller bada, beroende pa behandlingens varaktighet, djurslag, kon, mélorgan och
valt effektmatt. Som regel ar emellertid icke-steroida trifenyletylenderivat i de allra flesta fall
antidstrogena vid behandling av rattor och ménniskor och dstrogena vid behandling av moss.

Hos postmenopausala brostcancerpatienter dr toremifenbehandling associerad med lindrig reduktion
av béde totalt serumkolesterol och LDL (low density lipoprotein).

Toremifen har specifik bindning till dstrogenreceptorer i konkurrens med dstradiol och himmar
Ostrogeninducerad stimulering av DNA-syntes och cellreplikation. Hos vissa experimentellt
framkallade cancrar och/eller vid anvéindning av hdga doser, visar toremifen antitumora effekter som
inte ar Ostrogenberoende.

Toremifens tumérhdmmande verkan vid brostcancer beror huvudsakligen pa medlets antidstrogena
verkan, d&ven om andra mekanismer (4ndring av onkogent uttryck, tillvéxtfaktorsekretion, induktion av

apoptos och péverkan pa cellcykelkinetiken) ocksa kan vara involverade i den antitumora effekten.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper


http://www.lakemedelsverket.se/

Absorption

Toremifen absorberas vil efter oral tillforsel. Maximal koncentration i serum erhalls inom 3 (2-
5) timmar. Fodointag paverkar inte graden av absoption, men kan fordrdja maximal koncentration
med 1,5-2 timmar. Fordndringar p.g.a. fodointag ar inte kliniskt signifikanta.

Distribution

Serumkoncentrationskurvan kan beskrivas med en biexponentiell ekvation. Den forsta
(distributions)fasen som har en genomsnittlig halveringstid av 4 (2-12) timmar f6ljs av den andra
(eliminerings)fasen med genomsnittlig halveringstid av 5 (2-10) dagar. De basala
elimineringsparametrarna (CL och V) har inte kunnat beréknas p.g.a. frinvaron av intravendsa studier.
Toremifen binds kraftigt till serumproteiner (>99,5%), huvudsakligen till albumin. Toremifens
serumkinetik ar linjér vid orala dagliga doser av 11-680 mg. Den genomsnittliga
jamviktskoncentrationen av toremifen ar 0,9 (0,6-1,3) pg/ml vid den rekommenderade dosen 60 mg
dagligen.

Metabolism

Toremifen genomgar omfattande metabolism. [ humant serum &r huvudmetaboliten N-
demetyltoremifen som har en genomsnittlig halveringstid av 11 (4-20) dagar. Vid jimvikt ér
koncentrationen av metaboliten cirka 2 gdnger hdgre &n modersubstansen. Metaboliten har
motsvarande antidstrogen aktivitet, men svagare antitumdraktivitet &in modersubstansen.

Den binds till plasmaproteiner i &nnu storre utstrickning dn toremifen och dess proteinbundna fraktion
ar >99,9%. Tre metaboliter har detekterats i laga koncentrationer i humant serum:
(deaminohydroxi)toremifen, 4-hydroxitoremifen och N,N-didemetyltoremifen. Aven om de har
teoretiskt intressanta hormonella verkningar &r deras koncentrationer vid toremifenbehandling for 14ga
for att vara av nagon storre biologisk betydelse.

Eliminering

Toremifen elimineras huvudsakligen som metaboliter via avforingen. Enterohepatiskt kretslopp kan
forvantas. Omkring 10% av den tillférda dosen utsdndras via urinen som metaboliter. P4 grund av den
langsamma elimineringen uppnés jaimviktskoncentrationer i serum inom 4-6 veckor.

Patientfaktorer

Klinisk antitumor effekt korrelerar inte positivt till serumkoncentrationen vid den rekommenderade
dosen 60 mg dagligen.

Ingen information foreligger betrdffande polymorfisk metabolism. Toremifen metaboliseras hos
ménniska via cytokrom P450-komplexet. N-demetylering via CYP3A ér den viktigaste
metabolismvigen.

Toremifens farmakokinetik har undersokts i en 6ppen studie med fyra parallella grupper med

10 patienter i vardera gruppen: normala patienter, patienter med nedsatt leverfunktion (x AST

57 Ulliter, ALT 76 U/liter, g-GT 329 U/liter), patienter behandlade med antiepileptika och inducerad
levermetabolism (x AST 25 U/liter, ALT 30 U/liter, g-GT 91 U/liter) samt patienter med nedsatt
njurfunktion (kreatinin 176 mikromol/liter). I denna studie var kinetiken av toremifen hos patienter
med forsémrad njurfunktion ej signifikant fordndrad jimfort med normala patienter. Eliminationen av
toremifen och dess metaboliter var signifikant 6kad hos patienter med inducerad levermetabolism och
sdnkt hos patienter med forsdmrad leverfunktion.



5.3  Prekliniska siikerhetsuppgifter

Toremifens akuta toxicitet dr 1&g, med LD-50 hogre dn 2000 mg/kg hos rattor och moss. Vid
upprepade toxicitetstester har dodsorsaken hos rattor konstaterats vara gastrisk dilatation. Vid studier
av akut och kronisk toxicitet &r de flesta av resultaten relaterade till toremifens hormonella
verkningar. Andra fynd dr inte toxiskt signifikanta. Toremifen har inte visat ndgon genotoxicitet och
har inte befunnits vara carcinogent i ratta. Hos mdss inducerar dstrogen dggstocks- och
testikeltumorer liksom hyperostos och osteosarkom. Toremifen har en artspecifik dstrogenliknande
effekt pd mdss och fororsakar liknande tumdrer. Dessa resultat forutsitts vara av liten betydelse ur
human sékerhetsaspekt, eftersom toremifen hos méanniska fungerar huvudsakligen som ett
antidstrogen.

Ickekliniska in vitro- och in vivo-studier har visat att toremifen och dess metabolit har potential att
forldnga hjértats repolariseringstid, vilket kan hérledas till blockad av hERG-kanaler.

Hoga plasmakoncentrationer i apor in vivo orsakade QTc-forlingning med 24 % vilket stimmer vél
overens med QTc-fynd i ménniska.

Det bor dven noteras att apornas Cmax (1800 ng/ml) &r dubbelt sa hogt som det observerade
medelvirdet for Cnax 1 ménniska vid en dos pa 60 mg dagligen.

Studier av aktionspotential i isolerat kaninhjdrta har visat att toremifen inducerar elektrofysiologiska
fordndringar i hjértat. Dessa fordndringar ger sig forst tillkédnna vid koncentrationer ca 10 génger
hogre én berdknad fri plasmakoncentration i ménniska vid terapeutisk dos.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning over hjilpimnen

Majsstérkelse

Laktosmonohydrat

Povidon

Natriumstérkelseglykolat

Magnesiumstearat

Cellulosa, mikrokristallin

Kiseldioxid, kolloidal vattenfri

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Haéllbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehéll
Gron PVC-folie och blisterforpackning i form av aluminiumfolie i kartong.

Forpackningsstorlekar: 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént ladkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/96/004/001
EU/1/96/004/002

9.  DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkédnnandet: 14 februari 1996

Datum for den senaste fornyelsen: 2 februari 2006

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt 1dkemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
e Periodiska sikerhetsrapporter
Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning over

referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som offentliggjorts pa webbportalen for europeiska ldkemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

e Riskhanteringsplan

Inte relevant.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fareston 60 mg tabletter

toremifen

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 tablett innehaller: 60 mg toremifen (i form av citrat)

| 3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

laktosmonohydrat

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

tablett

30 tabletter
100 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/96/004/001 30 tablets
EU/1/96/004/002 100 tablets

13. BATCHNUMMER

Batch:

\ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

fareston 60 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
0GA

PC: {nummer} [produktkod]

SN: {nummer} [serienummer]

NN: {nummer} [nationellt kostnadserséttningsnummer eller ett annat nationellt nummer som gor det
mdjligt att identifiera ladkemedlet]
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fareston 60 mg tabletter

toremifen

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Orion Corporation

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP:

| 4. BATCHNUMMER

Batch:

5, OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Fareston 60 mg tabletter
toremifen

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare frigor vind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

1 denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fareston ér och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Fareston

Hur du tar Fareston

Eventuella biverkningar

Hur Fareston ska forvaras

Forpackningens innehéll och vriga upplysningar

A

1. Vad Fareston ir och vad det anvands for

Fareston innehéller det aktiva &mnet toremifen, ett antiostrogen. Fareston anvénds vid behandling av
en viss typ av brosttumdr hos kvinnor som har haft sin sista menstruation.

2. Vad du behover veta innan du tar Fareston

Ta inte Fareston

- om du ar allergisk mot toremifen eller mot nagot annat innehéllsémne i detta 1ikemedel (anges
1 avsnitt 6).

- om du har en fortjockning av livmoderslemhinnan.

- om du har allvarliga leverproblem.

- om du dr fodd med, eller senare har fétt hjértproblem som gor att speciella forédndringar
upptrader pa diagram som visar hjartats elektriska aktivitet (elektrokardiogram eller EKG)

- om du har obalans i blodets salthalt, speciellt om du har for lag koncentration kalium i blodet
(hypokalemi) och for ndrvarande inte behandlas for detta

- om ditt hjérta slér vildigt [angsamt (bradykardi)

- om du har hjartsvikt

- om du tidigare har haft onormal hjértrytm (arytmier)

- om du tar andra ladkemedel som kan paverka ditt hjartas funktion (se avsnittet 2 Andra
lakemedel och Fareston). Detta eftersom Fareston kan paverka ditt hjirta genom att fordrdja
overledningen av vissa elektriska signaler i hjartat (en forlangning av QT-intervallet).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Fareston:

- om du har okontrollerad diabetes

- om du har allvarligt nedsatt allméntillstand.

- om du tidigare har haft blodproppar t ex i dina lungor (lungemboli) eller i dina ben (djup
ventrombos).
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- om du far onormal hjartrytm under tiden som du tar Fareston. Din lékare kan ge dig radet att
sluta ta Fareston och gora medicinska tester for att se hur ditt hjarta fungerar (EKG) (se avsnitt
2 Ta inte Fareston).

- Om du har ndgon typ av hjartproblem, inklusive bréstsmértor (angina).

- Om du har cancer som har spridit sig till skelettet (skelettmetastaser) eftersom dkad
kalciumkoncentration i blodet kan uppkomma i borjan av behandlingen med Fareston och din
lakare behover gora regelbundna kontrollera av detta.

- Om din l&kare har talat om for dig att du inte tél vissa sockerarter, t ex laktos (se avsnitt 2
Fareston innehéller laktos).

Du behover genomgé gynekologisk undersdkning innan du péborjar behandlingen med Fareston och
minst en gang per &r under tiden som du far behandling med Fareston. Din ldkare kommer regelbundet
att kontrollera om du har hogt blodtryck, diabetes, har tagit hormonell substitutionsbehandling eller
om du ar dverviktig (BMI 6ver 30).

Andra likemedel och Fareston
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
Dosen av en del av dem kan behova dndras da du behandlas med Fareston.

Det giller speciellt om du tar ndgon av foljande ldkemedel:

- urindrivande ldkemedel (diuretika av tiazidtyp)

- medel mot blodpropp sésom warfarin

- medel for behandling av epilepsi t.ex. karbamazepin, fenytoin, fenobarbital

- medel for behandling av svampinfektioner som t.ex. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol och
posakonazol

- lakemedel som anvénds for att behandla bakterieinfektioner (antibiotika) t.ex. erytromycin,
klaritromycin och telitromycin.

- lakemedel som anvénds for att behandla virusinfektioner som t.ex. ritonavir och nelfinavir.

Ta inte Fareston tillsammans med f6ljande likemedel eftersom det finns en okad risk for foréndringar

i din hjirtrytm (se avsnitt 2 Ta inte Fareston):

- lakemedel mot onormal hjértrytm (antiarytmika); sdsom kinidin, hydrokinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid

- lakemedel mot mentala sjukdomar och beteendestérningar (neuroleptika) sdsom fenotiaziner,
pimozid, sertindol, haloperidol och sultoprid

- lakemedel mot infektioner (likemedel mot mikroorganismer) sdsom moxifloxacin, erytromycin
(infusion), pentamidin och ldkemedel mot malaria sirskilt halofantrin

- vissa ldkemedel mot allergier sdsom terfenadin, astemizol and mizolastin

- vissa Ovriga likemedel; cisaprid, vincamin intravendst, bepidril, difemanil.

Om du blir inlagd pé sjukhus eller ordineras ett nytt likemedel, tala om for ldkaren att du anvénder
Fareston.

Graviditet och amning
Anvind inte Fareston under graviditet eller amning.

Koérformaga och anvindning av maskiner
Fareston har ingen effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda maskiner.

Fareston innehaller laktos
Fareston innehéller 28,5 mg laktos (som monohydrat) per tablett. Om du inte tél vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehallsimnen
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Detta ldkemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Fareston

Ta alltid detta ladkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ar
osidker. Vanlig dos &r en tablett a 60 mg dagligen. Tabletten ska svéljas. Fareston kan tas med eller
utan mat.

Om du har tagit for stor méingd av Fareston
Kontakta din lékare, apotekspersonal eller ndrmaste sjukhus omedelbart. Symtom pé &verdos kan vara
yrsel och huvudvérk.

Om du har glomt att ta Fareston

Om du glomt att ta en dos, ta nésta tablett som vanligt och fortsitt behandlingen enligt anvisningen.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for en glomd tablett

Om du glomt flera doser, kontakta din ldkare och f6lj dennes anvisningar.

Om du slutar att ta Fareston
Behandlingen med Fareston bor avbrytas endast om din lékare har rekommenderat det. Om du har
ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotek.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta lidkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler én 1 av 10 personer):
- vérmevallningar, svettningar

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- trotthet, yrsel, depression

- illaméende, krakningar

- hudutslag, kldda, 6dem (svullnad)

- blodning fran livmodern, vita flytningar.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- huvudvérk, somnstérningar

- viktokning, férstoppning, aptitloshet

- fortjockning av livmoderslemhinnan

- blodpropp t ex i lungan (tromboembolisk hindelse)

- andfaddhet.

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- svindel

- tillvixt av livmoderslemhinnan (polyper)

- Okning av leverenzymer (6kade laboratorievérden for transaminaser i levern)

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

- forandringar i livmoderslemhinnan (endometriet), livmodercancer (endometriecancer)
- haravfall (alopeci)

- grumling av 6gats hornhinna (6vergéende hornhinnegrumling)

- gulfirgning av huden eller 6gonvitorna (gulsot)

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
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- lag halt av vita blodkroppar, som &r viktiga i immunsystemet (leukopeni)
- lag halt av rdda blodkroppar (anemi)

- lag halt av blodplttar (trombocytopeni)

- leverinflammation (hepatit).

Du bor kontakta din ldkare omedelbart om du observerar nigot av foljande:
- svullnad eller mhet i vaden

- oforklarlig andfdddhet eller plotslig brostsmérta

- vaginalblodning eller fordndringar i vaginalflytningar.

Fareston ger onormala éndringar pa diagram som visar hjértats elektriska aktivitet (elektrokardiogram
eller EKG). Se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:
Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sédkerhet.

5. Hur Fareston ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven
ménad.

Detta lakemedel kréver inga sirskilda forvaringsbetingelser.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anviands. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr toremifen; varje tablett innehéller 60 mg (som citrat).

- Ovriga inneh&llsimnen ir majsstirkelse, laktosmonohydrat, povidon, natriumstirkelseglykollat,
mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, runda, plana tabletter med fasade kanter, pa ena sidan mérkta TO 60.

30 och 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsialjning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland
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Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma

Joensuunkatu 7
FI-24100 Salo
Finland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkidnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Bbarapus
Orion Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 22 8 333 177

Ceska republika
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Danmark
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Deutschland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Eesti
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

EALGdo
Orion Corporation
TnA: +358 10 4261

Espaiia
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

France
Orion Pharma
Tél: +33 (0) 1 85 18 00 00

Hrvatska
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Ireland
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Lietuva
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Luxembourg/Luxemburg
Orion Corporation
Tél/Tel: +358 10 4261

Magyarorszag
Orion Corporation
Tel.: +358 10 4261

Malta
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Nederland
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Norge
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Osterreich
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Polska
Orion Corporation
TIf: +358 10 4261

Portugal
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261

Roménia
Orion Pharma Poland Sp. z o0.0.
Tel: + 48 22 8 333 177

Slovenija
Orion Corporation
Tel: +358 10 4261



island Slovenska republika

Orion Corporation Orion Corporation
Simi: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261
Italia Suomi/Finland

Orion Pharma S.r.l. Orion Corporation

Tel: +39 02 67876111 Puh./Tel: +358 10 4261
Kvnpog Sverige

Orion Corporation Orion Pharma AB

TnA: +358 10 4261 Tel: +46 8 623 6440
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Orion Corporation Orion Corporation

Tel: +358 10 4261 Tel: +358 10 4261

Denna bipacksedel dindrades senast

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.
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