Sp. zn. sukls240222/2020
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Fulvestrant Teva 250 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stifikacce
fulvestrantum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protozZe

obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kate, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pifipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkii, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Fulvestrant Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fulvestrant Teva uZivat
Jak se ptipravek Fulvestrant Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fulvestrant Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Fulvestrant Teva a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Fulvestrant Teva obsahuje 1éCivou latku fulvestrant, ktery patii do skupiny blokatort
estrogentl. Estrogeny jsou Zenské pohlavni hormony a mohou se v ne¢kterych ptipadech podilet na riistu
karcinomu (zhoubného nadoru) prsu.

Ptipravek Fulvestrant Teva se pouziva bud’:

e samostatn¢ k 1écbé Zen po menopauze s typem rakoviny prsu, kterd se nazyva rakovina prsu s
estrogen pozitivnimi receptory a ktera je lokalné pokrocild nebo rozsifena do jinych ¢asti téla
(metastatickd)
nebo

e v kombinaci s palbociklibem k 1écbé Zen s rakovinou prsu, kterd se nazyva rakovina prsu
s estrogen pozitivnimi hormondalnimi receptory, rakovinou prsu s receptory negativnimi pro
lidsky epidermalni ristovy faktor 2, ktery je lokaln€ pokrocily nebo rozsifeny do jinych ¢asti
t&la (metastaticky). Zeny pfed menopauzou budou rovnéz 1é&eny piipravkem nazyvajicim se
agonista hormonu uvoliujiciho luteiniza¢ni hormon (LHRH).

Pokud je fulvestrant podavan v kombinaci s palbociklibem, je dtlezité si také precist ptibalovou
infomaci pro piipravek s obsahem palbociklibu. Mate-li jakékoli dotazy ohledné palbociklibu, zeptejte
se svého lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Fulvestrant Teva uZivat
Neuzivejte piipravek Fulvestrant Teva:

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



- jestlize jste t€hotna nebo kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni)
- mate-li zadvazné problémy s jatry.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Fulvestrant Teva se poradte se svym lékaiem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud se Vas tyka cokoli z nasledujiciho:

- problémy s ledvinami nebo jatry

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

vvvvvv

- diivéjsi problémy s krevnimi srazeninami
- osteoporoza (ubytek kostni hmoty)
- alkoholizmus (viz bod ,,Pfipravek Fulvestrant Teva obsahuje etanol 96 % (alkohol)®).

Ukinnost a bezpeénost fulvestrantu (v monoterapii nebo v kombinaci s palbociklibem) nebyla studovana
u pacientek s kritickym visceralnim onemocnénim.

Déti a dospivajici
Ptipravek Fulvestrant Teva neni uréen détem a dospivajicim mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Fulvestrant Teva

Informujte svého lékare nebo 1ékdrnika o vSech lécich, 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
Ptipravek Fulvestrant Teva nesmite pouzivat, pokud jste t€hotna. Pokud byste mohla otéhotnét, je tieba,
abyste v prubchu 1écby piipravkem Fulvestrant Teva a jest¢ 2 roky po podani posledni davky pouzivala
ucinnou antikoncepci.

V pribéhu 1é¢by piipravkem Fulvestrant Teva nesmite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Fulvestrant Teva pravdépodobné neovlivni schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud se
vSak po 1€cbé citite unavena, nefid'te ani neobsluhujte stroje.

Pripravek Fulvestrant Teva obsahuje 96% etanol (alkohol)

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 474 mg alkoholu (ethanolu) v jedné predplnéné injekéni stiikacce o
objemu 5 ml, coz odpovida 94,8 mg / ml. Mnozstvi alkoholu v jedné davce 10 ml tohoto 1éCivého
ptipravku odpovida mén¢ nez 24 ml piva nebo 10 ml vina.

Malé mnozstvi alkoholu v tomto 1éCivém ptipravku nema zadné znatelné ucinky.

Pripravek Fulvestrant Teva obsahuje benzylalkohol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 500 mg benzylalkoholu v jedné pfedplnéné injekeni stitkacce o objemu
5 ml, coz odpovida 100 mg na ml.

Benzylalkohol mtize zptisobit alergické reakce.

Pozadejte o radu svého Iékate nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni jater nebo ledvin, protoZze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mize dojit k jeho nahromadéni v téle, coz mlze vyvolat
nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka acidoza®).

Piipravek Fulvestrant Teva obsahuje benzylbenzoat

Tento léCivy ptipravek obsahuje 750 mg benzylbenzoatu v jedné pfedpInéné injekeni stiikacce o objemu
5 ml, coz odpovida 150 mg na ml.

3. Jak se pripravek Fulvestrant Teva uZziva



Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynti svého Iékate nebo Iékarnika. Pokud si nejste jista,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka piipravku je 500 mg fulvestrantu (dvé 250 mg/5 ml injekce) podavanych jednou
mesic¢né s jednou dalsi 500 mg davkou podanou 2 tydny po podani zahajovaci davky.

Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam poda pfipravek Fulvestrant Teva jako pomalou nitrosvalovou
injekcei, po jedné injekci do kazdé hyzde.

Mate-li jakékoli dalsi otdzky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, nebo
l€¢karnika nebo zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se objevi nasledujici nezadouci u¢inky, miiZete potiebovat neodkladnou lékafskou pomoc:

. alergické (hypersenzitivni) reakce zahrnujici otoky obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které mohou
byt znamkou anafylaktické reakce

. tromboembolie (zvysené riziko tvorby krevnich srazenin)*

. zanét jater (hepatitida)

. selhani jater

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

Nezadouci ucinky hlasené u pacientek, které byly léceny fulvestrantem v monoterapii:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

. reakce v misté injekce, napt. bolest a/nebo zanét

. abnormalni hladiny jaternich enzymi (pfi kontrole krve)*

. pocit na zvraceni (nevolnost)

. slabost, inava*

° bolest kloubu, svala a kosti

. navaly horka

. kozni vyrazka

. alergické (hypersenzitivni) reakce zahrnujici otok obliceje, rtli, jazyka a/nebo hrdla

Dalsi neZadouci ucinky:

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)
. bolest hlavy

. zvraceni, prijem nebo ztrata chuti k jidlu*

. infekce mocovych cest

. bolest zad*

. zvyseny bilirubin (zlucové barvivo, které se tvoii v jatrech)
. tromboembolie (zvysené riziko tvorby krevnich srazenin)*
. snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytopenie)

. vaginalni (poSevni) krvaceni



. bolest v dolni ¢asti zad vystielujici do nohy 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 ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
husty bélavy vytok z pochvy a kandidéza (kvasinkova infekce)

tvorba modfin a krvaceni v misté vpichu injekce
. zvys$ena hladina gama-GT, jaterniho enzymu, zjisténého pfi kontrole krve

zanét jater (hepatitida)

selhani jater

necitlivost, brnéni a bolest

anafylaktické reakce

* Zahmuje nezadouci u¢inky, u kterych nelze ptesné urcit ulohu pfipravku Fulvestrant Teva vzhledem
k probihajici nemoci.

Nezadouci ucinky hlasené u pacientek, které byly 1é¢eny fulvestrantem v kombinaci s palbociklibem:

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)

. snizeni poctu neutrofilil (neutropenie)

. snizeni poctu bilych krvinek (leukopenie)
o infekce

. unava

. pocit na zvraceni

. snizeni poctu Cervenych krvinek (anémie)
. zanét nebo viedy v Ustech

. prijem

. snizeni poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie)
. zvraceni

. ztrata vlast

. vyrazka

. ztrata chuti k jidlu
. horecka

Casté neZzadouci Gginky (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

o pocit slabosti

. zvyS$ena hladina jaternich enzymu
° ztrata vnimani chuti

. krvaceni z nosu

° piilis vihké oci

° sucha kize

. rozmazané vidéni

. suché oko

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
o horecka s dalsimi ptiznaky infekce (febrilni neutropenie)

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkd, sdé€lte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této



pifibalové informaci.

Nezadouci u¢inky miizete hlasit také piimo na adresu: Statni istav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48,
100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Nahlasenim nezadoucich
ucinklt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Fulvestrant Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo Stitku injekcni
stiikacky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento ptipravek, pokud si v§imnete ¢astic nebo zmény barvy roztoku.
Uchovavejte a transportujte v chladnicce (2 °C — 8 °C).

Teplotni vykyvy mimo rozmezi 2 °C — 8 °C by mély byt omezeny. To zahrnuje vylouceni uchovavani
pii teplotach vysSich nez 25 °C a neptekracujici 28 denni obdobi pifi primémé teploté uchovavani
ptipravku do 25 °C (ale vyssi nez 2 °C — 8 °C). Po teplotnich vykyvech by mél byt pfipravek ihned
vracen do rezimu uchovavani za doporu¢enych podminek (uchovavejte a transportujte v chladnicce
2 °C -8 °C). Teplotni vykyvy maji kumulativni vliv na kvalitu pfipravku a 28 denni obdobi nesmi byt
piekroceno v prib¢hu celé 2 leté doby pouzitelnosti ptipravku Fulvestrant Teva. Vystaveni piipravku
teplotam niz§im nez 2 °C nema za nésledek poskozeni pfipravku za pfedpokladu, ze nebyl uchovavan
pfi teplotach nizsich nez -20 °C.

Ptedplnénou injekenti stitkacku uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Va§ zdravotnicky pracovnik je odpovédny za spravné uchovavani, pouziti a likvidaci pfipravku
Fulvestrant Teva.

Tento 1éCivy piipravek miize pfedstavovat riziko pro vodni prostfedi. Nevyhazujte zadné 1écivé
piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky,
které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fulvestrant Teva obsahuje

- Lécivou latkou je fulvestrantum. Jedna pfedplnéna stiikacka (5 ml) obsahuje fulvestrantum 250 mg.
Jeden ml roztoku obsahuje fulvestrantum 50 mg.

- DalSimi slozkami (pomocnymi latkami) jsou etanol (96%), benzylalkohol, benzyl-benzoat a ¢istény
ricinovy olej.

Jak pripravek Fulvestrant Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Fulvestrant Teva je Ciry bezbarvy az nazloutly viskoézni roztok v piedplnéné injekéni
stiikacce, kterd je opatfena Luer-Lock uzavérem, obsahujici 5 ml injekéniho roztoku. K podani
doporucené mesicni davky 500 mg je tfeba podat 2 injekeni stiikacky.

Ptipravek Fulvestrant Teva se dodava ve 2 balenich
1 baleni obsahuje 1 sklenénou piedpInénou injekéni stikacku a jednu bezpecnostni jehlu pro pfipojeni
k valci injekeni stiikacky.

1 baleni obsahuje 2 sklenéné predplnéné injekéni stiikacky. Ke kazdé injekéni stiikacce je ptilozena
bezpecnostni jehla.


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

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Teva Pharmaceuticals CR s.r.o.
Radlicka 3185/1¢

Praha 150 00

Ceska republika

Vyrobci

Pliva Croatia Ltd.

Prilaz baruna Filipovica 25
10000 Zagreb

Chorvatsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Fulvestrant Teva 250 mg oplossing voor injectie/solution injectable/Injektionslésung
Bulharsko: ®ynBecrpant TeBa 250 mg HXEKIIMOHEH Pa3TBOP B TPEIBAPHUTEITHO HATBIHEHA CTPUHIIOBKA
Chorvatsko: Fulvestrant Pliva 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj strcaljki

Ceska republika: Fulvestrant Teva

Dansko: Fulvestrant Teva

Estonsko: Fulvestrant Teva

Finsko: Fulvestrant ratiopharm 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Francie: Fulvestrant Teva 250mg solution injectable en seringue préremplie

Irsko: Fulvestrant Teva 250 mg Solution for injection in Pre-filled Syringe

Island: Fulvestrant Teva 250 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Italie: Fulvestrant Teva

Litva: Fulvestrant Teva 250mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste

Lotyssko: Fulvestrant Teva 250 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Lucembursko: Fulvestrant Teva 250 mg oplossing voor injectie/solution injectable/Injektionslosung
Mad’arsko: Fulvestrant Teva 250 mg/5 ml oldatos injekci6 eldretoltott fecskenddben
Némecko: Fulvestrant Teva 250 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Nizozemsko: Fulvestrant Teva 250 mg, oplossing voor injectie voorgevulde spuit

Polsko: Fulvestrant Teva

Portugalsko: Fulvestrant Teva

Rakousko: Fulvestrant ratiopharm 250 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze
Rumunsko: Fulvestrant Teva 250 mg solutie injectabild in seringd preumpluta

Slovenska republika: Fulvestrant Teva 250 mg

Slovinsko: Fulvestrant Teva 250 mg raztopina za injicirnaje v napolnjeni injekcijski brizgi
Spanélsko: Fulvestrant Teva 250mg solution inyectable en jeringa precargada EFG

Svédsko: Fulvestrant Teva 250 mg injektionsvitska, 16sning, forfylld spruta

Velka Britanie: Fulvestrant Teva 250mg solution for injection in pre-filled syringe

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 2. 2021



Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky

Fulvestrant Teva 500 mg (2 x 250 mg/5 ml injekéni roztok) je tieba podat jako dvé pfedplnéné injekeni
stiikacky (viz bod 3).

Instrukce pro pouziti

Aplikujte injekci v souladu s mistnimi pozadavky na podavani velkoobjemovych nitrosvalovych
injekeci.

Poznamka: Vzhledem k blizkosti probihajiciho sedaciho nervu je tieba opatrnost pii aplikaci ptipravku
Fulvestrant Teva v dorsoglutealni oblasti (viz bod 4.4 SmPC).

Upozornéni — bezpecnostni jehlu pfed pouzitim neautoklavujte.
Ruce musi zistat po celou dobu pouziti a podani stale za jehlou.

Pro kazdou ze dvou injek¢nich stiikacek:

Vyjmeéte sklenény valec injekéni stiikacky z blistru a zkontrolujte, zda neni poskozen.
Sejméte vnéjsi obal bezpecnostni jehly.

o Parenteralni roztoky je tfeba pfed podanim vizualn€ zkontrolovat kvtli vyskytu pevnych castic a
zmeéng¢ barvy.

. Drzte stiikacku za vroubkovanou ¢ast (C) smérem vzhiru. Druhou rukou uchopte uzavér (A) a
opatrné otacejte vickem proti sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se vicko neoddéli (viz obrazek
1).

. Sejméte uzavér (A) tahem kolmo vzhiru. Pro udrzeni sterility SE NEDOTYKEIJTE
STERILNTHO HROTU STRIKACKY (Luer-Lock) (B) (viz obrazek 2)
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Obrazek 1 Obrazek 2
. Pfipevnéte bezpecnostni jehlu ke koncovce Luer a otacejte, az pevné dosedne (viz obrazek 3).
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Obrazek 3
o Pted otoc¢enim ze svislé polohy zkontrolujte, zda je jehla ke koncovce Luer pfipevnéna.
J Pfeneste naplnénou injekéni stfikacku na misto aplikace.
. Stahnéte chranitko jehly smérem doptedu tak, abyste neposkodil(a) hrot jehly.
o Vytlacte ptebyte¢ny plyn z injekéni stiikacky.
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. Podavejte jako pomalou nitrosvalovou injekci (1-2 minuty/injekci) do hyzd’ového svalu
(musculus gluteus). Pro komfort uZivatele orientujte tkos jehly smérem k rameni packy (viz
obrazek 4).

Obrazek 4 Obrazek 5

° Po aplikaci jednim prstem ihned klepnéte na rameno packy, aby se aktivoval ochranny
mechanismus (viz obrazek 5). UPOZORNENI: Vzdy aktivujte smérem od sebe a jinych lidi.
Vizualné se presveédcte, ze hrot jehly je zcela zakryt.

Likvidace

Predplnéna stiikacka je urCena pouze pro jednorazové pouziti.

Tento 1éCivy pfipravek muze piedstavovat riziko pro vodni prostfedi. Veskery nepouzity 1éCivy
ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi pozadavky.
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