Sp. zn. sukls266255/2022
Piibalova informace: informace pro pacienta

Fulvestrant EVER Pharma 250 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stirikacce
fulvestrant

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné 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 ucink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Fulvestrant EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Fulvestrant EVER Pharma pouzivat
Jak se Fulvestrant EVER Pharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Fulvestrant EVER Pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je Fulvestrant EVER Pharma a k ¢emu se pouZiva

Fulvestrant EVER Pharma obsahuje 1éCivou latku fulvestrant, ktera patii do skupiny blokatora
estrogentl. Estrogeny jsou Zenské pohlavni hormony a v nékterych ptipadech se mohou podilet na
rustu rakoviny (zhoubného nadorového onemocnéni) prsu.

Fulvestrant EVER Pharma se pouziva bud”:
e samostatné, k 1é¢bé Zen po menopauze s typem rakoviny prsu, ktera se nazyva rakovina prsu s
estrogen pozitivnimi receptory a ktera je lokalné pokrocila nebo rozsifena do jinych ¢asti téla
(metastazujici),

nebo

e 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 pokrocila nebo rozsitena do jinych ¢asti t¢la
(metastazujici). Zeny pred menopauzou budou rovnéz 1é¢eny piipravkem nazyvanym agonista
hormonu uvoliujiciho luteinizacni hormon (LHRH).

Pokud je Fulvestrant EVER Pharma podavan v kombinaci s palbociklibem, je dulezité si také precist
ptibalovou informaci pro ptipravek s obsahem palbociklibu. Mate-li jakékoli dotazy ohledné
palbociklibu, zeptejte se svého lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Fulvestrant EVER Pharma pouZivat

NepouZivejte Fulvestrant EVER Pharma

- jestliZe jste alergicka na fulvestrant nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize jste téhotna nebo kojite.

- jestlize mate zavazné problémy s jatry.



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Fulvestrant EVER Pharma se porad'te 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 porucha srazlivosti krve

- osteopordza (ubytek kostni hmoty)

- alkoholismus

Déti a dospivajici
Fulvestrant EVER Pharma neni uréen détem a dospivajicim mlad$im 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fulvestrant EVER Pharma
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat.

Zejména nezapomente 1ékare informovat, pokud uzivate antikoagulancia (1éky zamezujici tvorbé
krevnich sraZenin).

Téhotenstvi a kojeni

Fulvestrant EVER Pharma nesmite pouzivat, pokud jste t€hotna nebo kojite. Pokud byste mohla
ot¢hotnét, musite po dobu 1é¢by Fulvestrantem EVER Pharma a jesté 2 roky po podani posledni davky
pouzivat uc¢innou antikoncepci.

Béhem [écby ptipravkem Fulvestrant EVER Pharma nesmite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Fulvestrant EVER Pharma pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud
se vSak po IéCbé citite unavena, netfid’te ani neobsluhujte stroje.

Fulvestrant EVER Pharma obsahuje ethanol

Fulvestrant EVER Pharma obsahuje 500 mg alkoholu (ethanolu) v jedné injek¢ni stiikacce, coz
odpovida 10 obj. % alkoholu (ethanolu). Mnozstvi v jedné injek¢ni stiikacce tohoto 1écivého
ptipravku odpovida 10 ml piva nebo 4 ml vina.

Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nema zadné znatelné ucinky.

Toto je nutno vzit v tvahu u vysoce rizikovych skupin, jako jsou pacienti s jaternim onemocnénim
nebo epilepsii.

Fulvestrant EVER Pharma obsahuje benzylalkohol

Fulvestrant EVER Pharma obsahuje 500 mg benzylalkoholu v jedné injek¢ni stiikacce coz odpovida
100 mg/ml.

Benzylalkohol muze zptsobit alergickou reakci.

Pozadejte o radu svého 1ékatre nebo 1ékarnika, pokud mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po
podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtize dojit k jeho nahromadéni v téle, cozZ muze vyvolat
nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka aciddza‘).

Fulvestrant EVER Pharma obsahuje benzyl-benzoat

Fulvestrant EVER Pharma obsahuje 750 mg benzyl-benzoatu v jedné injekéni stikacce, coz odpovida
150 mg/ml.

3. Jak se Fulvestrant EVER Pharma pouzZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jista, porad’te se se svym 1ékafem nebo lékarnikem.



Doporucena davka pripravku je 500 mg fulvestrantu (dv€ injekce 250 mg/5 ml) podavané jednou
m¢ésiéné a dal$i 500mg davka se podava 2 tydny po podani zahajovaci davky.

Vas lékar nebo zdravotni sestra Vam poda Fulvestrant EVER Pharma jako pomalou nitrosvalovou
injekei, po jedné injekci do kazdé hyzde.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate,
lékarnika nebo zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se objevi nasledujici neZadouci ucinky, miiZete potiebovat neodkladnou lékai'skou
pomoc:

o Alergicka reakce (reakce precitlivélosti) zahrnujici otok obliceje, rtt, jazyka a/nebo hrdla, coz
mohou byt znamky anafylaktické reakce (celkova reakce precitlivélosti s rychlym nastupem).

e Tromboembolismus (zvysené riziko tvorby krevnich srazenin)*

e Zanét jater (hepatitida)

e Selhani jater

Porad’te se se svym lékai‘em, lékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud si v§imnete
nasledujicich nezadoucich ucinku:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientek)
e Reakce v misté injekce, napft. bolest a/nebo zadnét
Abnormalni hladiny jaternich enzymi (pfi kontrole krve)*
Nauzea (pocit na zvraceni)
Slabost, tnava*
Bolest kloubu, svali a kosti
Navaly horka
Kozni vyrazka
Alergické reakce (reakce precitlivélosti) zahrnujici otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla

Dalsi nezadouci ucinky:

Casté nezadouci Gginky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientek)
e Bolest hlavy
Zvraceni, prujem 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)*
SniZzeny pocet krevnich desticek (trombocytopenie)
Vaginalni (posevni) krvaceni
Bolest v dolni ¢asti zad vystielujici do dolni konéetiny na jedné strané (ischias)
Nahla slabost, necitlivost, brnéni nebo ztrata hybnosti dolni koncetiny, zejména na jedné
strang téla, nahlé problémy s chiizi nebo rovnovahou (periferni neuropatie)

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientek)

e Husty bélavy vaginalni (posevni) vytok a kandidoza (kvasinkové infekce)
e Tvorba modfin a krvaceni v misté podani injekce
e ZvySena hladina gamaglutamyltransferazy, jaterniho enzymu, zjisténého pti kontrole krve
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Zanét jater (hepatitida)
Selhani jater

Necitlivost, brnéni a bolest
Anafylakticka reakce

* Zahrnuje nezadouci ucinky, u kterych nelze ptesné urcit ulohu ptipravku Fulvestrant EVER Pharma
vzhledem k probihajici nemoci.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

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

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

Tento 1é¢ivy piipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Va3 zdravotnicky pracovnik je odpovédny za spravné uchovavani, pouziti a likvidaci ptipravku
Fulvetsrant EVER Pharma.

Tento 1éCivy ptipravek mize piedstavovat riziko pro vodni prostiedi.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho 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 Fulvestrant EVER Pharma obsahuje

- Lécivou latkou je fulvestrant. Jedna predplnéna injekéni stfikacka (5 ml) obsahuje 250 mg
fulvestrantu. Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 50 mg fulvestrantu.
- Dal$imi slozkami jsou ethanol (96%), benzylalkohol, benzyl-benzoat a panensky ricinovy ole;j.
- Jedna ptfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 10 obj. procent ethanolu (alkoholu), coz
piedstavuje az 500 mg ethanolu v jedné injek¢ni stiikacee.
- Jedna pfedplnénd injekéni stiikacka obsahuje 500 mg benzylalkoholu, coz odpovida 100
mg/ml.
- Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 750 mg benzyl-benzoatu v jedné injekéni
stiikacce, coz odpovida 150 mg/ml.

Jak Fulvestrant EVER Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Fulvestrant EVER Pharma je ¢iry, bezbarvy az zluty viskézni roztok bez viditelnych ¢astic

v piedplnéné injekéni stiikacce z Cirého skla (tfidy 1) se zatkou, pistem a zpétnou zarazkou

z brombutylové pryze, opatiené uzavérem, garantujicim neporusenost obalu, obsahujici 5 ml
injek¢niho roztoku. K podani doporucené mésicni davky 500 mg je tieba podat 2 injekéni strikacky.


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

Fulvestrant EVER Pharma se dodava ve dvou velikostech baleni, bud'to baleni obsahujici 1 sklenénou
piedplnénou stfikacku nebo baleni obsahujici 2 ptedpInéné injek¢ni stiikacky. Rovnéz jsou priloZzeny
bezpecnostni jehly (BD SafetyGlide) velikosti 21G x 1% palce pro pripojeni ke kazdému valci

injekeni stiikacky.

Vicecetné baleni obsahujici 4 (2 baleni po 2) pfedplnéné stiikacky nebo 6 (3 baleni po 2)
predplnénych stfikacek (kazda o objemu 5 ml)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Rakousko

Vyrobce:

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Strafle 15

07745 Jena
Némecko

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Strasse 18

07747 Jena
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko:
Belgie:

Bulharsko:

Ceska republika:

Némecko:
Dansko:
Recko:
Spanélsko:
Finsko:
Francie :

Chorvatsko :

Mad’arsko:
Irsko:
Italie:

Nizozemsko:

Norsko:
Polsko:
Portugalsko:
Rumunsko:
Slovinsko:

Fulvestrant EVER Pharma 250 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Fulvestrant EVER Pharma 250 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
/ solution injectable en seringue pré-remplie / Injektionslosung in einer
Fertigspritze

®dyneectpanT EVER Pharma 250 mg uHXeKIIMOHEH pa3TBOP B NIPEIBAPUTEITHO
HAIbJIHEHA CITPUHIIOBKA

Fulvestrant EVER Pharma

Fulvestrant EVER Pharma 250 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Fulvestrant EVER Pharma

Fulvestrant /DEMO 250 mg gvéoiplo didAvpo o€ TPOyEUGUEVT] GUPTYYQ

Ambiful 250 mg solucién inyectable en jeringa precargada EFG

Fulvestrant EVER Pharma 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solution injectable en seringue préremplie
Fulvestrant EVER Pharma 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Fulvestrant EVER Pharma 250 mg oldatos injekci6 eldretoltottfecskenddben
Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solution for injection in pre-filled syringe
Fulvestrant EVER Pharma 250 mg soluzione iniettabile in siringa preriempita
Fulvestrant EVER Pharma 250 mg oplossing voor injectie in eenvoorgevuldespuit
Fulvestrant EVER Pharma

Fulvestrant EVER Pharma

Ambiful 250 solugdo injetavel em seringa pré-cheia

Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabild in seringa preumpluta
Fulvestrant EVER Pharma 250 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski
brizgi



Svédsko: Fulvestrant EVER Pharma 250 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Slovenska republika: Fulvestrant EVER Pharma 250 mg injekény roztok naplneny v injek¢énej
strickacke
Spojené kralovstvi (Severni Irsko):  Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solution for injection in pre-
filled syringe

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 6. 2. 2024

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Fulvestrant EVER Pharma 500 mg (2x 250 mg/5 ml injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacee) je
tteba podat jako dvé piedplnéné injekeni stiikacky, viz bod 3.

BD SafetyGlide je ochranna znamka spolecnosti Becton Dickinson and Company a je oznacena CE
znackou: CE 0050.

Instrukce pro podavani

Aplikujte injekci v souladu s mistnimi pfedpisy pro podavani velkoobjemovych intramuskuldrnich
injekeci.

POZNAMEKA: Vzhledem k blizkosti probihajiciho sedaciho nervu, je tfeba opatrnosti pii aplikaci
pripravku Fulvestrant EVER Pharma v dorzoglutealni oblasti.

Upozornéni — bezpecnostni jehlu (BD SafetyGlide chranéna hypodermicka jehla) pred pouzitim
neautoklavujte.

Ruce musi zistat po celou dobu pouziti a podani stale za jehlou.

Pro kazdou jednu injekéni stiikacku (nebo kazdou jednu ze dvou injekénich stfikacek):

e Opatrné vyjméte jehlu a stiikacku z obalu a
zkontrolujte, zda neni poskozena.

e Sloupnéte vngjsi obal z bezpecnostni jehly (BD
SafetyGlide).

e Parenteralni roztoky se musi pfed podanim vizualné
zkontrolovat na pfitomnost ¢astic a zménu barvy.

e QOdstrante ochranny kryt z vrcholu vélce stiikacky.
Nedotykejte se hrotu stiikacky (aby se udrzela
sterilita).

e Pfipojte bezpecnostni jehlu ke koncovee Luer-Lock.

e Otacejte jehlou, aby se uzamkla v koncovce Luer.
Otacejte, dokud neni pevné usazena.



e Stahnéte chranic jehly smérem doptedu tak, abyste
neposkodil(a) hrot jehly.

e (QOdstraite chranic jehly.

e Zatimco drZite stiikacku ve svislé poloze s jehlou
smétujici vzhiru, zatlacte jemné na pist, dokud
nedosahuje 1éCivy ptipravek az k vrcholu stiikacky.
Ve valci sttikacky nesmi zistat zadny vzduch.

e Podavejte jako pomalou intramuskularni injekei (1-2
minuty/injekci) do hyzd’ového svalu (musculus
gluteus). Pro komfort pacientky je skoseni jehly
orientovano smérem k rameni packy.

e Po aplikaci ihned jednim prstem klepnéte na rameno
packy s aktivacnim ucinkem, aby se aktivoval
ochranny mechanismus.

e UPOZORNENI: Aktivujte smérem od sebe a
ostatnich osob. Az uslysite cvaknuti, vizualné
zkontrolujte, Ze je hrot jehly zcela zakryt.

Likvidace

Predplnéna stiikacka je urena pouze k jednorazovému pouziti.

Tento 1é¢ivy ptipravek mize piedstavovat riziko pro vodni prostiedi. Veskery nepouzity 1é¢ivy
pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



