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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Fulvestrant Sandoz 250 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
fulvestrantum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

— Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji

— ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo

zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich Gc¢inki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Fulvestrant Sandoz a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fulvestrant Sandoz pouZivat
Jak se ptipravek Fulvestrant Sandoz pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fulvestrant Sandoz uchovavat

AR

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fulvestrant Sandoz a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Fulvestrant Sandoz obsahuje 1éCivou latku fulvestrant, ktery patii do skupiny blokatort

estrogentl.

Estrogeny jsou Zenské pohlavni hormony a mohou se v nékterych pfipadech podilet na rdstu

karcinomu (zhoubného nadoru) prsu.

Fulvestrant Sandoz se pouziva bud”:

o samostatng, k 1é¢b& Zen po menopauze s typem rakoviny prsu, ktera se nazyva rakovina prsu
s estrogen pozitivnimi receptory a ktera je lokalné pokrocila nebo rozsitena do jinych ¢asti téla
(metastaticka), nebo

o v kombinaci s palbociklibem k 1é¢b€ Zen s rakovinou prsu, ktera se nazyva rakovina prsu
s pozitivnimi hormondlnimi receptory, rakovinou prsu s receptory negativnimi pro lidsky
epidermalni rastovy faktor 2, ktery je lokaln€ pokrocily nebo rozsiteny do jinych casti téla
(metastaticky). Zeny pied menopauzou budou rovnéz léeny piipravkem nazyvajicim se
agonista hormonu uvoliujiciho luteiniza¢ni hormon (LHRH).

Pokud je ptipravek Fulvestrant Sandoz podévan v kombinaci s palbociklibem, je dulezité si také

precist piibalovou informaci pro piipravek s obsahem palbociklibu. Mate-li jakékoli dotazy ohledné
palbociklibu, zeptejte se svého lékare.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Fulvestrant Sandoz pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Fulvestrant Sandoz:
o jestlize jste alergicka na fulvestrant nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6)
jestlize jste t€hotna nebo kojite
e mate-li zdvazné problémy s jatry.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Fulvestrant Sandoz se poradte se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud mate nasledujici obtize:

problémy s ledvinami nebo jatry

nizky pocet krevnich desti¢ek (pomahaji srazet krev) nebo krvaciva porucha

osteoporoza (ibytek kostni hmoty)

alkoholizmus.
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Déti a dospivajici
Fulvestrant Sandoz neni ur¢en détem a dospivajicim mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fulvestrant Sandoz

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Nezapomeiite 1ékafe informovat zvlasté, pokud uzivate antikoagulancia (léky zamezujici tvorbé
krevnich srazenin).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek Fulvestrant Sandoz nesmite pouzivat, pokud jste t€hotna. Pokud byste mohla otéhotnét, je
tteba, abyste v pribéhu 1é¢by piipravkem Fulvestrant Sandoz a 2 roky po posledni davce pouzivala
ucinnou antikoncepci.

V prubéhu 1é¢by piipravkem Fulvestrant Sandoz nesmite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Fulvestrant Sandoz pravdépodobné neovlivni schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud se vSak po
1é¢b¢ citite unavena, nefid’te ani neobsluhujte stroje.

Piipravek Fulvestrant Sandoz obsahuje ethanol, benzylalkohol a benzyl-benzoat

Tento 1éCivy pripravek obsahuje 1000 mg alkoholu (ethanol 96%) v jedné davce, coz odpovida 100
mg/ml (10% w/v). Mnozstvi alkoholu v podané davce tohoto 1é¢ivého ptipravku odpovida méné nez
24 ml piva nebo 10 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém pfipravku nemd zadné znatelné ucinky.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1000 mg benzylalkoholu v podané davce coz odpovida 100 mg/ml.

Benzylalkohol miize zptsobit alergickou reakci.
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Benzylalkohol je u malych déti spojen s rizikem zavaznych nezadoucich ucinkd, jako jsou problémy s
dychanim (tzv. ,,gasping syndrom®). Nepodavejte novorozencim (do 4 tydnd véku), pokud to
nedoporuci lékafr.

Nepodavejte déle nez 1 tyden malym détem (do 3 let) bez porady s Iékaiem nebo 1ékarnikem.
Pozadejte o radu svého lékate nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtze dojit k jeho nahromadéni v t€le, coz mlze vyvolat
nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 1500 mg benzyl-benzoatu v podané déavce coz odpovida 150 mg/ml.
Benzyl-benzoat mize zesilit Zloutenku (zezloutnuti kiize a o¢i) u novorozenct (do 4 tydnt veku).

3. Jak se pripravek Fulvestrant Sandoz pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynti svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jista, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Doporucena davka ptipravku je 500 mg fulvestrantu (dveé 250mg injekce) podavanych jednou
mesicné s jednou dalsi 500mg davkou podanou 2 tydny po podani zahajovaci davky.

Vas 1ékar nebo zdravotni sestra Vam poda Fulvestrant Sandoz jako pomalou nitrosvalovou injekci, po
jedné injekci do kazdé hyzde.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se objevi nasledujici nezadouci ucinky, muZete potiebovat neodkladnou lékai'skou
pomoc:

o Alergické reakce (pfecitlivélost), v€etné otoku obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které mohou
byt znamkou anafylaktické reakce.

e Tromboembolismus (zvySené riziko tvorby krevnich srazenin)*

e Zan¢t jater (hepatitida)

e Selhani jater.

Porad’te se se svym lékafem, lékidrnikem nebo zdravotni sestrou, pokud si vSimnete
nasledujicich nezadoucich ucinku:

Velmi ¢asté nezadouci ufinky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacienti)
e Reakce v misté injekce, napf. bolest a/nebo zanét
Abnormalni hladiny jaternich enzymd (pii kontrole krve)*
Pocit na zvraceni (nevolnost)
Slabost, inava*
Bolest kloubti, svalt a kosti
Navaly horka
Kozni vyrazka
Alergické (hypersenzitivni) reakce zahrnujici otok obliceje, rtil, jazyka a/nebo hrdla
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Dalsi neZadouci ucinky:

Casté neZzadouci ic¢inky (mohou se objevit az u 1 z 10 pacientil)
e Bolest hlavy
Zvraceni, prijem nebo ztrata chuti k jidlu*
Infekce mocovych cest
Bolest zad*
Zvyseny bilirubin (zlucové barvivo, které se tvoii v jatrech)
Tromboembolismus (zvySené riziko tvorby krevnich srazenin)*
Snizeny pocet krevnich desticek (trombocytopenie)
Vaginalni (posevni) krvaceni
Bolest v dolni ¢asti zad vystielujici do dolni konc¢etiny na jedné strané (ischias)
Nahla slabost, necitlivost, brnéni nebo ztrata hybnosti dolni koncetiny zejména na jedné strané
téla, nadhlé problémy s chtizi nebo rovnovahou (periferni neuropatie)

Méné casté neZadouci u¢inky (mohou se objevit az u 1 ze 100 pacientt)
Husty bélavy vaginalni vytok a kandid6za (kvasinkova infekce)
Tvorba modiin a krvaceni v misté vpichu injekce

Zvysena hladina GMT, jaterniho enzymu, zjisténého pti kontrole krve
Zanét jater (hepatitida)

Selhani jater
Necitlivost, brnéni a bolest

Anafylaktické reakce

* Zahmuje nezadouci Uc€inky, u kterych nelze presné ur€it tlohu pfipravku Fulvestrant Sandoz
vzhledem k probihajici nemoci.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich U¢inki, sd€lte to svému 1ékafi. Stejné postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,

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

NahlaSenim nezadoucich u¢inkG mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Fulvestrant Sandoz uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabic¢ce nebo Stitku injekéni
stiikacky za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Vas zdravotnicky pracovnik je odpovédny za spravné uchovavani, pouziti a likvidaci ptipravku
Fulvestrant Sandoz.

Tento 1€civy ptipravek nepouzivejte, pokud zjistite, Ze doslo k jakémukoli zhorSeni kvality zatfizeni
nebo jeho obsahu, jako je poskozeni injek¢ni stiikacky, zakaleny roztok, plovouci ¢astice nebo zména
barvy roztoku.
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Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s prfipravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Fulvestrant Sandoz obsahuje

e [écivou latkou je fulvestrantum.
Jedna ptedplnénd injekcni stiikacka obsahuje fulvestrantum 250 mg v 5 ml roztoku (50
mg/ml).

e DalSimi pomocnymi latkami jsou ethanol (96%), benzylalkohol, benzyl-benzoét a panensky
ricinovy olej.

Jak pripravek Fulvestrant Sandoz vypada a co obsahuje baleni

Fulvestrant Sandoz je Ciry bezbarvy az zluty viskdzni injekéni roztok v predpInéné injekeni stiikacce.

Fulvestrant Sandoz se doddva v baleni obsahujici jednu nebo dvé jednotlivé pouzivané ptredplnéné
injekeni strikacky. Dale je ptilozena sterilni jehla.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Sandoz s.r.0., Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceské republika
Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG, Mondseestrasse 11, 4866 Unterach, Rakousko
Fareva Unterach GmbH, Mondseestral3e 11, 4866 Unterach, Rakousko

Tento léCivy pripravek byl v zemich EHP registrovan pod nasledujicimi nazvy:

Portugalsko Fulvestrant Sandoz
Rakousko Fulvestrant Sandoz 50mg/ml —
Infusionsldsung in einer Fertigspritze
Belgie Fulvestrant Sandoz 250 mg oplossing
voor injectie, voorgevulde spuit
Bulharsko Fulvestrant Sandoz 250 mg/5 ml
Solution for injection in pre-filled syringe
Ceska republika Fulvestrant Sandoz
Némecko Fulvestrant — 1 A Pharma
Dansko Fulvestrant Sandoz
Estonsko Fulvestrant Sandoz
Spanélsko Afultrant 250 mg solucidn inyectable en jeringa precargada EFG
Finsko Fulvestrant Sandoz 250 mg
injektioneste, liuos esitdytetyssa ruiskussa
Francie FULVESTRANT SANDOZ 250 mg,
solution injectable en seringue préremplie
Chorvatsko Fulvestrant Sandoz 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
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Mad’arsko
Irsko

Island

Italie
Lotyssko

Lucembursko

Nizozemsko

Norsko

Polsko
Rumunsko
Svédsko

Slovinsko

Slovenska republika

Velka Britanie

Fulvestrant Sandoz 250 mg oldatos
injekcio eldretoltott fecskenddben
Fulvestrant Rowex 250 mg/5 ml

solution for injection in pre-filled syringe
Fulvestrant Sandoz 250 mg stungulyf,
lausn 1 afylltri sprautu

Fulvestrant Sandoz

Fulvestrant Sandoz 50 mg/ml
injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Fulvestrant Sandoz 250 mg solution

injectable, seringue préremplie

Fulvestrant Sandoz 50 mg/ml,

oplossing voor injectie in voorgevulde injectiespuit
Fulvestrant Sandoz 250 mg

injeksjonsveske, opplesning I ferdigfylt sprayte

Fulvestrant Sandoz

Fulvestrant Sandoz 250 mg solutie injectabila in seringd preumpluta
Fulvestrant Sandoz 250 mg injektionsvétska, 16sning i
forfylld spruta

Fulvestrant Lek 250 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski
brizgi

Fulvestrant Sandoz 250 mg
Fulvestrant 250 mg, Solution for Injection in pre-filled syringe

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 1. 2022

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Fulvestrant Sandoz 500 mg (2 x 250 mg/5 ml injek¢ni roztok) je tfeba podat jako dvé predplnéné

injekéni stiikacky, viz bod 3.

Pokyny pro pouziti:

Upozornéni — bezpe€nostni jehlu pied pouzitim neautoklavujte. Ruce musi zdstat po celou dobu
pouziti a pti likvidaci stale za jehlou.

Injekeni stiikacky se dodavaji s bezpecnostni jehlou BD SafetyGlide® nebo Terumo SurGuard®.

Pokyny k bezpe€nostni jehle BD SafetyGlide®

Plati pro ob¢ injekéni stiikacky:

e Jehlu a injekeni stiikacku opatrné vyjméte

z obalu.

e Ze Spicky valce injekeni stiikacky sejméte

ochranny kryt.

e Sloupnutim oteviete zevni obal a vyjméte

bezpecnostni

jehlu (BD SafetyGlide).
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Bezpecnostni jehlu nasad’te na konektor
Luer-Lock.

e Jehlu pfipojite otaCenim na konektor Luer.
Otéacejte, dokud nebude jehla pevné
nasazena.

o Kryci §tit stdhnéte pfimym tahem z jehly
tak, aby nedoslo k poskozeni jeji Spicky.

e 7 jehly sejméte pouzdro.

e Drzte injekéni stiikacku tak, aby jehla
smétfovala nahoru a jemné tlacte na pist,
dokud lécivy ptipravek nedosahne Spicky
injek¢ni stfikacky. Ve valci nesmi byt
zadny vzduch.

e Podavejte pomalu intramuskularné (1 az 2
minuty/injekce) do hyzdé. Pro pohodli pii
aplikaci je sefiznuti hrotu jehly orientovano
smérem k rameni packy.

e Po injekci ihned prstem jednou klepnéte na
rameno packy, ¢imz se aktivuje kryci
mechanismus.

POZNAMKA: aktivujte smérem od sebe a jinych osob. Musi se ozvat cvaknuti, p¥ifemZ vizualné
zkontrolujte, Ze je Spicka jehly plné zakryta.

Pokyny k bezpecnostni jehle Terumo SurGuard®

Plati pro ob¢ injekéni stiikacky:

e Jehlu a injekéni stiikacku opatrmné
vyjméte z obalu.

e Ze S§picky wvalce injekéni stfikacky
sejméte krytku.
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o Injekeni stfikacku na jehlu pfipevnéte . T
pomoci aseptického postupu. Uchopte =79\ ( .
: S e S ) #A =T
jehlu za jeji dolni ¢ast, nikoli za pouzdro, 7 |
a injekcni stiikackou otocte ve sméru / >/
S N/
hodinovych rucicek. '

e Z jehly odtdhnéte bezpecnostni S§tit ——
smérem k valci injekéni stfikacky do
uhlu ukézaného na obrazku. Poté
odstraiite krytku jehly.

e Drzte injekéni stiikacku tak, aby jehla
smétovala nahoru a jemné tlacte na pist,
dokud 1é¢ivy piipravek nedosahne Spicky
injekéni stiikacky. Ve vélci nesmi byt
zadny vzduch.

e Podavejte pomalu intramuskularné (1 az
2 minuty/injekce) do hyzde¢.

e Po dokonceni injekce jehlu vytahnéte z
kize a jednou rukou aktivujte
bezpecnostni mechanismus, pficemz
vyuZzijte néktery ze tii postupi:

o aktivace prstem

o aktivace palcem

o aktivace o povrch

_d
i j_-_':luhullll

-
."./ /{v ) \/l\
| i im

Aktivace se ovéri slySitelnym a/nebo hmatatelnym ,,cvaknutim” a lze ji potvrdit vizualné.

Pokud si nejste jisti, Ze je bezpe¢nostni $tit plné aktivovan, tento krok opakujte.

Likvidace

Predplnéné injekeni stiikacky jsou urceny pouze k jednorazovému pouZiti.
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Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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