PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Estradurin 80 mg pulver och vétska till injektionsvatska, 16sning.

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En injektionsflaska innehaller:  polyestradiolfosfat 80 mg
mepivakainhydroklorid 5 mg

Efter beredning innehaller en ml injektionsvétska 40 mg polyestradiolfosfat och 2,5 mg
mepivakainhydroklorid.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM
Pulver och vatska till injektionsvatska, l6sning.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Man: Prostatacancer.
Kvinnor: Klimakteriska bortfallssymptom.

4.2 Dosering och administreringssatt
Estradurin &r en depot-beredning av estradiol och skall ges djupt intramuskulart.

Prostatacancer: 160-320 mg var fjarde vecka under tre manader. Darefter kan dosen
reduceras, beroende pa patientens kliniska och biokemiska tillfrisknande, till 80-160 mg var
fjarde vecka.

Behandlingen skall fortsatta sa lange fordelaktigt resultat uppnas.

Klimakteriska bortfallssymtom: 80 mg intramuskulért. Dosen kan upprepas om symtomen
instéller sig pa nytt.

4.3 Kontraindikationer
Estradurin ar kontraindicerat vid:

- aktiv tromboflebit eller pagaende tromboembolisk sjukdom .
- hyperlipoproteinemi.

- allvarligt férsdmrad leverfunktion och/eller gulsot

- livmoder- och ovariecancer.

- postklimakteriska blédningar.

- brdstcancer hos yngre kvinnor.



Dessutom ar Estradurin kontraindicerat till patienter med k&nd 6verkénslighet mot estradiol,
mepivakain eller ndgot hjalpamne.

4.4 Varningar och forsiktighet

Estradiol skall anvandas med forsiktighet hos patienter som tidigare haft trombotiska eller
tromboemboliska sjukdomar som tromboflebit, hjartinfarkt, mesenterialtrombos,
retinaltrombos, lungemboli eller cerebrovaskular insufficiens.

Eftersom forhojt blodtryck kan uppkomma under behandling med dstrogener skall blodtrycket
kontrolleras regelbundet under behandlingen.

Estradurin kan ge upphov till vatskeretention; darfor skall patienter med tillstand som kan
paverkas av detta - sdsom astma, sjukdomar som ger upphov till kramper, migran, hjart-, njur-
eller leverinsuffiens - 6vervakas noggrant.

Ostrogener kan metaboliseras langsamt hos patienter med nedsatt leverfunktion och skall ges
med forsiktighet till sddana patienter. Leverfunktionstest skall utféras regelbundet.
Forsiktighet rekommenderas nar Estradurin ges samtidigt med orala 6strogener, eftersom
mojlighet finns att risken for levertoxicitet och tromboembolism Okar.

Eftersom glukostoleransen kan minska, skall diabetespatienter noggrant 6vervakas under
Estradurinbehandling.

Ostrogener kan péverka metabolismen av kalcium och fosfor och skall anvandas med
forsiktighet hos patienter med metabolisk bensjukdom férbunden med hyperkalcemi eller hos
patienter med nedsatt njurfunktion.

Vid utskrivning av 6strogener bor beaktas att studier gjorts som visar ett samband mellan
6strogenbehandling vid klimakteriska besvar och 6kad frekvens livmodercancer. Kvinnor som
star pa sadan medikation bor darfor regelbundet kontrolleras och ev. uppkomna blédningar
utredas.

Estradurinbehandlingen skall avbrytas om nagot av féljande intréffar:

- uppkomst av tromboflebit eller tromboembolisk sjukdom.

- plotsligt uppkomst av forsdmrad syn (risk for tilltdppning av retinalven)

- forhojning av blodtrycket

- migran

- kolestatisk hepatit

Estradurinbehandling skall ocksa avbrytas atminstone 6 veckor fore kirurgisk behandling som
medfor 6kad risk for tromboembolism eller under langre perioder av ororlighet.

Estradurin innehaller lokalanestetikum for att undvika smarta vid injektionsstallet.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner



4.6 Graviditet och amning

Graviditet: Klinisk erfarenhet fran gravida kvinnor ar begransad. Djurexperimentella data &r
ofullstandiga.

Amning: Ostradiol passerar dver i modersmjélk i sddana mangder att risk for paverkan pa
barnet foreligger d&ven med terapeutiska doser. Enstaka fall av reversibel gynekomasti har
rapporterats.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Det finns inga rapporter om negativ paverkan pa formagan att kora bil och/eller anvanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Hos man kan mild gynekomasti och andra feminiserande symtom upptrada och hos kvinnor
kan i vissa fall spanningar i brosten och uterusblédningar forekomma.

I nedanstaende tabell ar alla biverkningar presenterade efter klassificering av organsystem och
frekvens (vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100) samt sallsynta (>1/10000,
<1/1000).

Organsystem Biverkningar

Blodet och lymfsystemet
Mindre vanliga Trombosrisk vid hog dosering (hos man)

Endokrina systemet
Vanliga Gynekomasti (hos mén)
Mindre vanliga Uterusblédningar, spanningar i brosten (hos kvinnor)

Allmé&anna symtom och symtom vid administreringsstallet
Vanliga Impotens (hos mén)
Mindre vanliga Saltretention och 6demtendens

Foljande biverkningar har rapporterats vid 6strogenbehandling:

Hjartat: Hjartsvikt, hjartinfarkt

Blodet och lymfsystemet: Hogt blodtryck, tromboflebit, tromboembolism

Magtarmkanalen: lllamaende, krakningar

Hud och subkutan vavnad: Erythem

Endokrina systemet: Testikelatrofi

Metabolism och nutrition: Minskad glukostolerans

Allmanna symtom och symtom vid administreringsstallet: Huvudvark, migran, viktpaverkan,
minskad libido

Lever och gallvagar: Cholelitiasis, cholestatisk gulsot

Psykiska storningar: Forandrad sinnesstamning (upprymdhet eller depression)

Efter intramuskular administration av Estradurin kan lokala skador vid injektionsstéllet uppsta,
som sterila abcesser eller inflammatoriska infiltrat. Losningen skall darfor omskakas vél fore
anvéandning och injiceras djupt i en frisk glutealmuskel.




Allergiska reaktioner orsakade av mepivakain, sasom hudreaktioner, bronkialastma och
anafylaktisk chock, kan uppsta. Enstaka fall av fatal levertoxicitet da Estradurin kombinerats
med oralt 6strogen finns rapporterade.

4.9 Overdosering

Overgdende feminisering (hos man) ar det mest troliga tecknet p& 6verdosering. Det finns
ingen specifik antidot, behandlingen skall vara symtomatisk.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Endokrin terapi, 6strogen ATC-kod: LO2AA02

Estradurin ar ett vattenlosligt, langtidsverkande 6strogenpreparat i polymerform. Denna
nedbryts lAngsamt i kroppen, varvid aktivt 17beta-0stradiol frigors. Durationen hos Estradurin
ar exceptionellt langvarig, jamfort med t ex estrar av dstradiol och etinyléstradiol, beroende
bl. a pa att polymeren ar en stark inhibitor for bl.a fosfataser, vilket medfor att den
hydrolyseras mycket langsamt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Halveringstiden for 17beta-Ostradiol ar ca 2 manader efter intramuskular administrering. En
injektion av 80 mg Estradurin intramuskulart ger i det nd&rmaste konstant 6strogen effekt under
minst 4 veckor.

5.3 Prekliniska séakerhetsuppgifter

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjalpamnen
Nikotinamid 40 mg, natriumhydroxid 9 mg, dinatriumfosfatdihydrat 6 mg.

Spédningsvatska: Vatten for injektionsvatskor 2 ml.

6.2 Inkompatibiliteter

6.3 Hallbarhet

5 ar.

FoOr att undvika risk for mikrobiell kontamination skall den rekonstituerade l6sningen anvandas
inom 12 timmar vid forvaring vid hdgst 25 °C och inom 24 timmar vid férvaring vid 2 °C-8 °C
(i kylskap).

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.



6.5 Forpackningstyp och innehall

Farglos glasinjektionsflaska med gummipropp innehallande den frystorkade substansen.
Farglosa glasampuller som innehaller spadningsvatskan.

Forpackningsstorlekar:

Pulver och vétska till injektionsvéatska, l6sning.

1 x (flaska med pulver + ampull med spadningsvatska)
10 x (flaska med pulver + ampull med spadningsvétska)

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Produkten far endast ges som djup intramuskular injektion.
Ldsning av Estradurin for injektion skall beredas omedelbart fére anvdndandet genom att
tillsatta spadningsvéatskan till injektionsflaskan och skaka till dess substansen har I6st sig helt.

Den rekonstituerade l6sningen ar avsedd fér engangsanvandning.

En majlig gul-rod farg pa Iésningen antyder inte en forandring av produktens egenskaper.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Pfizer AB
191 90 Sollentuna

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
06117
9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1960-05-13 / 2007-07-01

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2009-03-02
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