Sp. zn. sukls29074/2020
Ptibalova informace: informace pro pacientku

Fulvestrant Vipharm 250 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
fulvestrantum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému Iékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Uc€inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Fulvestrant Vipharm a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fulvestrant Vipharm pouZivat
3. Jak se ptipravek Fulvestrant Vipharm pouziva

4. Mozné nezddouci ucinky

5. Jak ptipravek Fulvestrant Vipharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Fulvestrant Vipharm a k ¢emu se pouZiva

Fulvestrant Vipharm obsahuje lé¢ivou latku fulvestrant, ktery patfi do skupiny blokatorii estrogenti. Estrogeny
jsou Zenské pohlavni hormony a mohou v nekterych ptipadech zplsobovat rist rakoviny prsu.
Fulvestrant Vipharm se pouziva bud’:

- samostatné, k 1é¢be Zen po menopauze s typem rakoviny prsu, ktera se nazyva rakovina prsu s estrogen
pozitivnimi receptory a ktera je lokaln€ pokrocila nebo rozsifena do jinych ¢asti téla (metastaticka)
nebo

- v kombinaci s palbociklibem k 1é¢b¢ Zen s rakovinou prsu, ktera se nazyva rakovina prsu s pozitivnimi
hormonalnimi receptory, rakovinou prsu s receptory negativnimi pro lidsky epidermalni ristovy faktor
2, ktera je lokalné pokro¢ila nebo rozsifena do jinych &asti téla (metastatickd). Zeny pted menopauzou
budou rovnéz léCeny pripravkem nazyvajicim se agonista hormonu uvoliujiciho luteiniza¢ni hormon
(LHRH).

Pokud je ptipravek Fulvestrant Vipharm podavan v kombinaci s palbociklibem, je dulezité, abyste si precetla
také pribalovou informaci pro ptipravek obsahujici palbociklib. Mate-li jakékoli dotazy ohledné palbociklibu,
zeptejte se svého lékare.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Fulvestrant Vipharm pouzivat

Fulvestrant Vipharm Vam NESMI byt podin

- jestlize jste alergicka na fulvestrant nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6)

- jestlize jste t€hotna nebo kojite

- jestlize mate zavazné problémy s jatry



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Fulvestrant Vipharm se porad'te se svym lékafem, nebo lé¢karnikem nebo
zdravotni sestrou, pokud mate nésledujici obtize:

- problémy s ledvinami nebo jatry

- nizky pocet krevnich desti¢ek (které pomahaji srazet krev) nebo trpite krvacivosti

- diivejsi problémy s krevnimi srazeninami

- problémy s ubytkem kostni hmoty (osteoporoza)

- nadmérné pozivate alkohol

Déti a dospivajici
Fulvestrant Vipharm neni uréen détem a dospivajicim ve véku do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Fulvestrant Vipharm

Informujte svého 1€kare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala nebo
které mozna budete uZzivat.

Zejména informujte 1ékaie, pokud uzivate antikoagulancia (Iéky zamezujici tvorb¢ krevnich srazenin).

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Fulvestrant Vipharm Vam nesmi byt podan, pokud jste t¢hotna. JestliZe jste v plodném véku, musite
v prub&hu 1é¢by ptipravkem Fulvestrant Vipharm a jesté 2 roky po podani posledni davky pouzivat Géinnou
antikoncepci.

Béhem 1écby piipravkem Fulvestrant Vipharm nesmite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Fulvestrant Vipharm pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud vSak po
1€¢bé citite tnavu, netid’te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Fulvestrant Vipharm obsahuje 500 mg alkoholu (ethanolu) v jedné injekci, coz odpovida 100
mg/ml (10% hm./obj.). Mnozstvi alkoholu v jedné injekci tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida 13 ml piva nebo
5 ml vina.

Neni pravdépodobné, Ze by toto mnozstvi alkoholu v pfipravku mélo u¢inek na dospé€lé a dospivajici. Alkohol
v tomto lé¢ivém piipravku mize ovlivnit G€inky jinych 1éki. Pokud uzivate jiné Iéky, porad'te se se svym
l1ékafem nebo lékarnikem.

Jestlize jste t¢hotna nebo kojite, porad’te se svym lékafem nebo 1€¢karnikem diive, nez za¢nete tento ptipravek
pouZivat.

Jestlize jste zavisla na alkoholu, porad’te se svym lé¢kafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek
pouZivat.

Piipravek Fulvestrant Vipharm obsahuje 500 mg benzylalkoholu v jedné injekci, coz odpovida 100
mg/ml. Benzylalkohol miize zptisobit alergickou reakci.

Pripravek Fulvestrant Vipharm obsahuje 750 mg benzyl-benzoatu v jedné injekci, coz odpovida 150
mg/ml.
3.  Jak se pripravek Fulvestrant Vipharm pouZiva

Lékar nebo zdravotni sestra Vam poda Fulvestrant Vipharm jako pomalou nitrosvalovou injekei, po jedné
injekci do kazdé hyzdé.

Doporucend davka ptipravku je 500 mg fulvestrantu (dv¢ injekce 250 mg/5 ml) podavané jednou meésicné a
dalsi davka 500 mg se podava 2 tydny po podani zahajovaci davky.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mtize mit i tento piipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se objevi nasledujici nezadouci ucinky, muZete potiebovat neodkladnou lékaiskou pomoc:

- Alergicka (hypersenzitivni) reakce zahrnujici otok obliCeje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, coz mohou byt
znamky anafylaktické reakce

- Tromboembolie (zvysené riziko tvorby krevnich srazenin)*

- Zangét jater (hepatitida)

- Selhani jater

Porad’te se s lékaifem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud zaznamenate nasledujici neZadouci
ucinky:

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientek)

- Reakce v misté injekce, napt. bolest a/nebo zanét

- Abnormalni hladiny jaternich enzymi (pii kontrole krve)*

- Naugzea (pocit na zvraceni)

- Slabost, inava*

- Bolest kloubu, svali a kosti

- Navaly horka

- Kozni vyrazka

- Alergické (hypersenzitivni) reakce zahrnujici otok obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla

Dalsi neZadouci u¢inky:

Casté nezadouci Gginky (mohou se objevit az u 1 z 10 pacientek)

- Bolest hlavy

- Zvraceni, prijem nebo ztrata chuti k jidlu*

- Infekce mocovych cest

- Bolest v zadech*

- Zvyseny bilirubin (zluCové barvivo, které se tvofi v jatrech)

- Tromboembolie (zvysené riziko tvorby krevnich srazenin)*

- Snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

- Vaginalni (posevni) krvaceni

- Bolest v dolni ¢asti zad vystielujici do dolni koncetiny na jedné strané (ischias)

- Nahla slabost, necitlivost, brnéni nebo ztrata hybnosti dolni koncetiny, zejména na jedné strané téla,
nahlé problémy s chiizi nebo rovnovahou (periferni neuropatie)

Méné casté neZadouci ucinky (mohou se objevit az u 1 ze 100 pacientek)

- Husty bélavy vaginalni (posevni) vytok a kvasinkové onemocnéni (kandidoza)
- Tvorba modfin a krvaceni v mist€ aplikace

- Zvysena hladina gama-GT, jaterniho enzymu, zjisténého pfi kontrole krve

- Zanét jater (hepatitida)

- Selhani jater

- Necitlivost, brnéni a bolest

- Anafylakticka reakce

* Zahrnuje nezadouci ucinky, u kterych nelze presné urcit tlohu piipravku Fulvestrant Vipharm
vzhledem k probihajicimu onemocnéni.

Hlaseni nezadoucich aéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci Gi¢inky mtizete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak piipravek Fulvestrant Vipharm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabiéce a na etiketé injekce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte a ptevazejte v chladu (2 °C — 8 °C).

Teplotni vykyvy mimo rozmezi 2 °C — 8 °C by mély byt omezeny. To zahrnuje vylouceni uchovavani pii
teplotach vyssich nez 30 °C a neptekracujici 28denni obdobi pii priimérné teploté uchovavani piipravku do
25 °C (ale vyssi nez 2 °C — 8 °C). Po teplotnich vykyvech by mél byt pfipravek ihned vracen do rezimu
uchovavani za doporucenych podminek (uchovavejte a prevazejte pii teploté 2 °C — 8 °C). Teplotni vykyvy
maji kumulativni vliv na kvalitu ptipravku a 28denni obdobi nesmi byt piekroceno v priubéhu celé 2leté doby
pouzitelnosti pfipravku Fulvestrant Vipharm. Vystaveni pfipravku teplotdm niz$im nez 2 °C nema za nasledek
poskozeni ptipravku za predpokladu, ze nebyl uchovavan pfi teplotach nizsich nez -20 °C.

Predplnénou injek¢ni stitkacku uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Zdravotnicky pracovnik je odpovédny za spravné uchovavani, pouziti a likvidaci pfipravku Fulvestrant
Vipharm.

Tento 1é¢ivy pripravek muze piedstavovat riziko pro vodni prostfedi. Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do
odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz
nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zZivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Fulvestrant Vipharm obsahuje

- Lécivou latkou je fulvestrantum. Jedna piedplnéna injekcni stiikacka (5 ml) obsahuje fulvestrantum 250
mg.

- Dalsimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou ethanol 96% (V/V), benzylalkohol (E1519), benzyl-
benzoat a Cistény ricinovy ole;j.

Jak Fulvestrant Vipharm vypada a co obsahuje toto baleni

Fulvestrant Vipharm je Ciry, bezbarvy az zluty viskézni roztok v predplnéné injekeni stiikacce, ktera
obsahuje 5 ml injek¢niho roztoku. K podani doporucené mésic¢ni davky 500 mg je tieba podat 2 injekéni
stiikacky.

Ptipravek Fulvestrant Vipharm se dodava ve 3 velikostech baleni, v baleni, které¢ obsahuje 1 sklenénou
predplnénou injekéni stiikacku, v baleni, které obsahuje 2 sklenéné piedplnéné injekcni stiikacky nebo
v baleni, které obsahuje 6 pfedplnénych injekcnich stfikacek. Zaroven je pfiloZzena jedna, dvé ¢i nebo Sest
bezpecnostnich jehel (BD Safety Glide).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Vipharm S.A.

ul. A.iF. Radziwittow 9
05-850 Ozarow Mazowiecki
Polsko

Vyrobce

Laboratorios Farmalan, S.A.
Calle La Vallina s/n, Edificio 2
Poligono Industrial Navatejera
24193, Villaquilambre, Ledn
Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v zemich EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Nizozemsko Fulvefar 250 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Rakousko Fulvestrant +pharma 250 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Ceska republika Fulvestrant Vipharm

Mad’arsko Fulvestrant Vipharm 250 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskenddben
Polsko Fulvestrant Vipharm

Slovenska republika ~ Fulvestrant Vipharm 250 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 3. 11. 2020

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Fulvestrant Vipharm 500 mg (2 x 250 mg/5 ml injekéni roztok) je tieba podat jako dvé predplnéné injekéni

stiikacky, viz bod 3.

Instrukce pro podani

Upozoméni — bezpecnostni jehlu (BD SafetyGlide chranéna hypodermicka jehla) pfed pouzitim

neautoklavujte. Ruce musi zlstat po celou dobu pouziti a podani stale za jehlou.
Pro kazdou ze dvou injekénich stiikacek:

- Vyjméte sklenény valec z obalu a zkontrolujte, zda neni poskozen.
- Sejméte vnéjsi obal bezpecnostni jehly (SafetyGlide).

- Parenteralni roztoky je tfeba pred podanim vizudlné zkontrolovat, zda neobsahuji pevné castice nebo

nedoslo ke zmén¢ barvy.

- Drzte sttikacku za vroubkovanou ¢ast (C) ve vertikalni poloze. Druhou rukou uchopte plastovy uzaver

(A) a opatrné jim otacejte proti sméru hodinovych rudi¢ek (viz obrazek 1):
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Obrazek 1

- Odstrante uzavér (A) tahem kolmo vzhuru. Pro udrzeni sterility se nedotykejte hrotu stiikacky
(B) (viz obrazek 2).

Obrazek 2

- Pfipevnéte bezpecnostni jehlu ke koncovce Luer-Lok a otacejte, dokud pevné nedosedne (viz obrazek
3).

- Zkontrolujte, zda je jehla ke koncovce Luer pfipevnéna ptedtim, nez ji otocite do vertikalni polohy.

- Stahnéte kryt jehly pfimym tahem, abyste neposkodil(a) hrot jehly.

- Pfeneste naplnénou injekéni stfikacku na misto aplikace.

- Odstrarite pouzdro jehly.

- Vytlacte ptebyte¢ny vzduch z injekéni stiikacky.




Obrazek 3

- Podavejte pomalu intramuskularni injekei (1-2minuty/injekci) do hyzd’ového svalu (glutealni oblast).
Pro komfort podéni je tikos jehly orientovan k rameni packy (viz obrazek 4)

Obrazek 4

Po aplikaci jednim prstem ihned klepnéte na rameno packy, aby se aktivoval ochranny mechanismus (viz
obrazek 5).

POZNAMKA: Vzdy aktivujte smérem od sebe a jinych lidi. AZ zaslechnete cvaknuti, vizudlné se ujistéte, Ze
hrot jehly je zcela zakryty.

Obrazek 5

Likvidace

Predplnéné injekeni stiikacky jsou urceny pouze k jednorazovému pouziti.

Tento 1éCivy pripravek miize piedstavovat riziko pro vodni prostifedi. Veskery nepouzity 1éCivy pfipravek
nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky (viz bod 5.3).
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