
TRAITEMENT DU CANCER DU SEIN, LOCALEMENT AVANCÉ OU MÉTASTASÉ, CHEZ LA FEMME MÉNOPAUSÉE POSSÉDANT DES RÉCEPTEURS AUX ESTROGÈNES POSITIFS, 
EN CAS DE RÉCIDIVE PENDANT OU APRÈS UN TRAITEMENT ADJUVANT PAR UN ANTI-ESTROGÈNE OU DE PROGRESSION DE LA MALADIE SOUS TRAITEMENT PAR ANTI-ESTROGÈNE.
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H O R M O N A L  C A R E P A R

Faslodex® 250 mg (fulvestrant), solution injectable. COMPOSITION : Une seringue pré-remplie contient 250 mg de fulvestrant dans 5 ml de solution. Excipients  : Ethanol (96 pour cent), alcool 
benzylique, benzoate de benzyle, huile de ricin. FORME PHARMACEUTIQUE* : Solution injectable. DONNÉES CLINIQUES : INDICATIONS THÉRAPEUTIQUES : Faslodex est indiqué dans 
le traitement du cancer du sein, localement avancé ou métastasé, chez la femme ménopausée possédant des récepteurs aux estrogènes positifs, en cas de récidive pendant ou après un traitement 
adjuvant par un anti-estrogène ou de progression de la maladie sous traitement par anti-estrogène. POSOLOGIE ET MODE D’ADMINISTRATION* : Posologie : Femmes adultes (y compris les patientes 
âgées). Dose recommandée : 500 mg une fois par mois, avec une dose supplémentaire de 500 mg deux semaines après la dose initiale. Coût du traitement journalier : 19,10 euros. Population spéciale : 
Insuffi sance rénale : Aucun ajustement posologique n’est recommandé chez les patientes souffrant d’une insuffi sance rénale légère à modérée (clairance de la créatinine ≥ 30 ml/min). Prudence recommandée 
chez les patientes souffrant d’insuffi sance rénale sévère (clairance de la créatinine < 30 ml/min). Insuffi sance hépatique : Aucun ajustement posologique n’est recommandé chez les patientes atteintes d’une 
insuffi sance hépatique légère à modérée mais utilisation avec précaution car possibilité d’une augmentation de l’exposition au fulvestrant. Aucune donnée chez les patientes atteintes d’insuffi sance hépatique 
sévère. Population pédiatrique : La tolérance et l’effi cacité de Faslodex n’ont pas été établies chez les enfants âgés de moins de 18 ans. Aucune recommandation sur une posologie ne peut être faite. Mode 
d’administration* : Deux injections consécutives en injection intramusculaire lente dans le muscle fessier, une dans chaque fesse. CONTRE-INDICATIONS : • Hypersensibilité à la substance active ou à l’un des 
excipients mentionnés à la rubrique Composition. • Grossesse et allaitement (voir rubrique Fécondité, Grossesse et Allaitement). • Insuffi sance hépatique sévère (voir rubriques Mises en garde spéciales et 
précautions particulières d’emploi et Propriétés pharmacocinétiques). MISES EN GARDE SPÉCIALES ET PRÉCAUTIONS PARTICULIÈRES D’EMPLOI* : Utiliser avec prudence chez les patientes atteintes 
d’insuffi sance hépatique légère à modérée. Utiliser avec prudence chez les patientes souffrant d’insuffi sance rénale sévère (clairance de la créatinine inférieure à 30 ml/min). Utiliser avec prudence en cas 
d’antécédents d’affections hémorragiques, de thrombocytopénie et chez les patientes traitées par des anticoagulants. Des événements thromboemboliques sont fréquemment observés chez les patientes 
atteintes de cancer du sein à un stade avancé et ont été rapportés avec Faslodex dans les études cliniques. A prendre en compte lorsque Faslodex est prescrit à des patientes à risque. Aucune donnée sur 
les effets à long terme du fulvestrant sur les os. Au vu du mécanisme d’action du fulvestrant, il existe un risque potentiel d’ostéoporose. Population pédiatrique : Faslodex est déconseillé pour l’utilisation 
chez les enfants et les adolescents. INTERACTIONS AVEC D’AUTRES MÉDICAMENTS ET AUTRES FORMES D’INTERACTION* : Aucun ajustement de la dose n’est nécessaire chez les patientes recevant 
concomitamment du fulvestrant et des inhibiteurs ou inducteurs du CYP3A4. FECONDITE, GROSSESSE ET ALLAITEMENT* : Faslodex est contre-indiqué lors de la grossesse. Chez les patientes en âge 
de procréer : informer de la nécessité d’une contraception effi cace pendant le traitement. L’allaitement est contre-indiqué durant le traitement. EFFETS SUR L’APTITUDE À CONDUIRE DES VÉHICULES 
ET À UTILISER DES MACHINES* : Prudence pour les patientes souffrant d’asthénie avec Faslodex. EFFETS INDESIRABLES* : Effets indésirables les plus fréquemment rapportés : réactions au point 
d’injection, asthénie, nausée et augmentation des enzymes hépatiques (ALAT, ASAT, phosphatases alcalines). Très fréquent (≥ 1/10), fréquent (≥ 1/100, < 1/10), peu fréquent (≥ 1/1000, < 1/100).  Infections 
et infestations : infections du tractus urinaire (fréquents). Affections du système immunitaire : réactions d’hypersensibilité (fréquents). Troubles du métabolisme et de la nutrition : anorexie (fréquents) Affections 
du système nerveux : céphalées (fréquents). Affections vasculaires : thrombo-embolies veineuses et bouffées de chaleur (fréquents). Affections gastro-intestinales : nausées (très fréquents) vomissements et 
diarrhées (fréquents). Affections hépatobiliaires : Augmentation des enzymes hépatiques (ALAT, ASAT, phosphatases alcalines) (très fréquents), bilirubine élevée (fréquents), insuffi sance hépatique, hépatite, 
gamma-GT élevée (peu fréquents). Affections de la peau et du tissu sous-cutané : éruptions cutanées (fréquents). Affections musculo-squelettiques 
et systémiques : douleurs dorsales (fréquents). Affections des organes de reproduction et du sein : moniliase vaginale, leucorrhée et hémorragie 
vaginale (peu fréquents). Troubles généraux et anomalies au site d’administration : asthénie et réactions au site d’injection (très fréquents), Hémorragie 
au site d’injection, hématome au site d’injection (peu fréquents). SURDOSAGE* : PROPRIÉTÉS PHARMACOLOGIQUES* : Antagoniste compétitif 
des récepteurs aux estrogènes. DONNÉES PHARMACEUTIQUES* : A conserver au réfrigérateur (entre 2°C et 8° C). PRÉSENTATION ET NUMÉRO 
D’IDENTIFICATION ADMINISTRATIVE - CLASSIFICATION EN MATIÈRE DE DÉLIVRANCE : Liste I. A.M.M. EU/1/03/269/001 (2004) - CIP 
3400936349001 - Une seringue pré-remplie de 5 ml. Mis sur le marché en 2004. Prix : 286,54 euros. Remboursé Sec. Soc. 100% - Collect. TITULAIRE DE 
L’AMM : AstraZeneca UK Limited - Alderley Park - Macclesfi eld - Cheshire - SK10 4TG - Royaume-Uni. EXPLOITANT : AstraZeneca - 1, place Renault 
- 92844 Rueil Malmaison Cedex. Tél. : 01.41.29.40.00. *Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de 
l’Agence européenne du médicament : http://www.ema.europa.eu. DATE DE REVISION : 17 février 2012 [FAS250 MLR 0412.1].
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