Sp. zn. sukls83581/2024
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Fulvestrant Accord 250 mg injek¢ni roztok v piredplnéné injek¢ni stiikacce
fulvestrantum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému 1ékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Fulvestrant Accord pouzivat
3. Jak se pripravek Fulvestrant Accord pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak ptipravek Fulvestrant Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Fulvestrant Accord a k ¢emu se pouZziva

Fulvestrant Accord obsahuje 1éCivou latku fulvestrant, ktery patii do skupiny blokator( estrogent.
Estrogeny jsou Zenské pohlavni hormony a mohou v nékterych piipadech zptisobovat rist rakoviny
prsu.

Fulvestrant Accord se pouziva bud’:

. samostatng, k 1é¢bé Zen po menopauze s typem rakoviny prsu, ktera se nazyva rakovina prsu
s estrogen pozitivnimi receptory a ktera je lokaln€ pokrocila nebo rozsitena do jinych casti téla
(metastaticka), nebo

. v kombinaci s palbociklibem k 1é¢bé Zen s rakovinou prsu, ktera se nazyva rakovina prsu s
pozitivnimi hormonalnimi receptory, rakovinou prsu s receptory negativnimi pro lidsky
epidermalni rdstovy faktor 2, ktery je lokalné pokro€ily nebo rozsifeny do jinych ¢asti téla
(metastaticky). Zeny pied menopauzou budou rovnéz 1é¢eny piipravkem nazyvanym agonista
hormonu uvoliiujiciho luteinizacni hormon (LHRH).

Pokud je Fulvestrant Accord podavan v kombinaci s palbociklibem, je duilezité si také precist pribalovou
informaci pro piipravek s obsahem palbociklibu. Mate-li jakékoli dotazy ohledné palbociklibu, zeptejte
se svého 1ékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Fulvestrant Accord pouZivat

NepouZivejte Fulvestrant Accord:

- jestlize jste alergicka na fulvestrant nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste t€hotna nebo kojite.

- jestlize mate vazné problémy s jatry.

Upozornéni a opatieni



Pred pouzitim ptipravku Fulvestrant Accord se porad’te se svym lékafem, nebo lékarnikem nebo
zdravotni sestrou, pokud mate nasledujici problémy:

- problémy s ledvinami nebo jatry

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

- dfivéjsi problémy s krevnimi srazeninami

- osteopordzu (problémy s ubytkem kostni hmoty)

- nadmérn¢ pozivate alkohol

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

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fulvestrant Accord

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzivala
nebo které mozna budete uzivat. Nezapomeiite l1ékaie informovat zv1asté, pokud uzivate
antikoagulancia (léky zamezujici tvorbé€ krevnich srazenin).

Téhotenstvi a kojeni
Nepouzivejte Fulvestrant Accord, pokud jste téhotna. Jestlize mtizete ot€hotnét, je tieba, abyste v
prabehu 1éCby a jeste 2 roky po podani posledni davky fulvestrantu pouzivala u¢innou antikoncepci.

Nesmite kojit, jestlize se 1éCite ptfipravkem Fulvestrant Accord.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Fulvestrant Accord pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit dopravni prostiedek nebo
obsluhovat stroje. Nicméng, jestlize se po 1€¢bé citite unavena, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Pripravek Fulvestrant Accord obsahuje 10 % (hm./obj.) alkoholu (ethanolu), tj. az 500 mg v jedné
davce, coz odpovida davce 10 ml piva nebo 4 ml vina.

Je skodlivy pro alkoholiky.

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

Pripravek Fulvestrant Accord obsahuje 500 mg benzylalkoholu v jedné injekéni stiikacce, coz
odpovida 100 mg/ml.

Benzylalkohol mtze zplsobit alergickou reakci. Pozadejte o radu svého lékare nebo 1ékarnika, pokud
mate onemocnéni ledvin nebo jater, protoze po podani vétsiho mnozstvi benzylalkoholu mtize dojit k
jeho nahromadéni v téle, coz miize vyvolat nezadouci ucinky (tzv. ,,metabolicka acidoza®).

Pripravek Fulvestrant Accord obsahuje 750 mg benzylbenzoatu v jedné injek¢ni stiikacce, coz
odpovida 150 mg/ml.

3. Jak se pripravek Fulvestrant Accord pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jista, porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka piipravku je 500 mg fulvestrantu (dvé 250mg/5ml injekce) podavané jednou
mesiéné a dalsi 500mg davka se podava 2 tydny po podani prvni/zahajovaci davky.

Vas lékart nebo zdravotni sestra Vam poda Fulvestrant Accord jako pomalou nitrosvalovou injekci, po
jedné injekci do kazdé hyzdg.

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



4. Mozné neZadouci ucinky
Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1é¢kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jista, porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

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

pomoc:
[ ]

Alergicka reakce (reakce z precitlivélosti) zahrnujici otok obliceje, rti, jazyka a/nebo hrdla,
coz mohou byt piiznaky anafylaktické reakce.

Tromboembolie (zvysené riziko tvorby krevnich srazenin)*

Zangét jater (hepatitida)

Selhani jater

Porad’te se s Iékafem, lIékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud si v§imnete nasledujicich
nezadoucich ucinkii:

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

Reakce v mist¢€ injekce, napt. bolest a/nebo zanét

Abnormalni hladiny jaternich enzymi (pfi kontrole krve)*

Pocit na zvraceni (nauzea)

Slabost, unava*

Bolest kloubu, svali a kosti

Névaly horka

Kozni vyrazka

Alergickeé reakce (reakce precitlivélosti) zahrnujici otok obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla

Dalsi nezadouci ucinky:

Casté neZzadouci u¢inky (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 tvoii v jatrech)

Tromboembolie (zvysené riziko tvorby krevnich srazenin)*

Snizeny pocet krevnich desticek (trombocytopenie)

Vaginalni (posevni) krvaceni

Bolest v dolni ¢asti zad vystielujici do dolni koncetiny na jedné strané téla (ischias)
Nahla slabost, necitlivost, brnéni nebo ztrata hybnosti dolni koncetiny, zejména na jedné
stran¢ 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 kandidoza (kvasinkové infekce)
Anafylaktické reakce (kandidoza)

Tvorba modfin a krvaceni v misté aplikace

Zvysena hladina gama-GT, jaterniho enzymu, zjiSténého pii kontrole krve
Zanét jater (hepatitida)

Selhani jater

Necitlivost, brnéni a bolest
* Zahrnuje nezadouci G¢inky, u kterych nelze pfesné urcit tlohu fulvestrantu vzhledem k probihajici

nemoci.



Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci u€inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

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

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

Uchovavejte a prevazejte 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 nepiekracujici 28denni obdobi pfi primérné teploté uchovavani
ptipravku do 25 °C (ale vyssi nez 2 °C — 8 °C). Po teplotnich vykyvech by mél byt ptipravek ihned
vracen do rezimu uchovavani za doporucenych podminek (uchovavejte a prevazejte v chladu pfi
teploté 2 °C — 8 °C).

Teplotni vykyvy maji kumulativni vliv na kvalitu pfipravku a 28denni obdobi nesmi byt piekroceno
v prubehu celé 2leté doby pouzitelnosti pripravku Fulvestrant Accord. Vystaveni pfipravku teplotim
niz§im nez 2 °C nema za nasledek poskozeni ptipravku za ptedpokladu, ze nebyl uchovavan pii
teplotach nizsich nez -20 °C.

Ptedplnénou injekéni stiikacku uchovavejte v pavodni obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

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

Tento 1éCivy piipravek mize predstavovat riziko pro vodni prostfedi. Nevyhazujte zadné 1écivé
pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Fulvestrant Accord obsahuje
e Lécivou latkou je fulvestrantum. Jedna predplnénd injekeni stfikacka (5 ml) obsahuje
fulvestrantum 250 mg.
e Dal8imi slozkami (pomocnymi latkami) jsou ethanol 96% (V/V), benzylalkohol, benzyl-
benzoat a Cistény ricinovy ole;j.

Jak Fulvestrant Accord vypada a co obsahuje toto baleni
Fulvestrant Accord je Ciry bezbarvy az nazloutly viskozni roztok.


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

Fulvestrant Accord je naplnén ve sklenéné (sklo tiidy I) pfedplnéné injekéni stiikacce s Luerovym
konektorem a vickem, uzaviené zatkou a pistem, ktera obsahuje 250 mg fulvestrantu v 5 ml roztoku.

Ke kazdé injekeni stiikacce je priloZzena bezpe¢nostni jehla (BD Safety Glide).

Fulvestrant Accord se dodava v baleni se 2 predplnénymi injek¢nimi stiikackami k jednorazovému

pouziti.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Tasmowa 7, 02-677, VarSava, Polsko

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.

ul. Lutomierska 50,
95-200 Pabianice
Polsko

nebo

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,

Paola, PLA 3000, Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského Nazev pripravku

Rakousko Fulvestrant Accord 250 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Belgie Fulvestrant 250 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Bulharsko Fulvestrant 250 mg Solution for injection in pre- filled syringe

Kypr Fulvestrant 250 mg Solution for injection in pre- filled syringe
Chorvatsko Fulvestrant Accord 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki
Ceska republika Fulvestrant Accord

Dénsko Fulvestrant Accord 250 mg

Estonsko Fulvestrant Accord 250 mg

Finsko Fulvestrantti 250 mg injektioneste, liuos esitdytetyssd ruiskussa
Francis FULVESTRANT ACCORD 250 mg Solution injectable en seringue pré-
Neémecko Fulvestrant 250 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Recko Fulvestrant Accord

Mad’arsko Fulvesztrant 250 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskendében

Island Fulvestrant 250 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu

Italie Fulvestrant Accord

Lotyssko Fulvestrant 250 mg Skidums injekcijam pilnglircé

Norsko Fulvestrant Accord

Nizozemi Fulvestrant 250 mg oplossing voor injectie in voorgevulde spuit
Polsko Fulwestrant Accord




Portugalsko Fulvestrant Accord

Rumunsko Fulvestrant Accord 250 mg Solutie injectabild in seringd preumpluta
Spanélsko Strantas 250 mg solucién para inyeccion en jeringa precargada EFG
Slovenska republika | Fulvestrant 250 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
Slovinsko Fulvestrant 250 mg Raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi
Svédsko Fulvestrant 250 mg injektionsvitska, 16sning I forfylld spruta

Velka Britanie Fulvestrant 250 mg Solution for injection in prefilled syringe

Irsko Fulvestrant 250 mg Solution for injection in prefilled syringe

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 3. 2024

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Fulvestrant Accord 500 mg (2 x 250 mg/5 ml injek¢ni roztok) je tfeba podat jako dvé predplnéné
injekéni stiikacky, viz bod 3.

Instrukce pro podani
Upozornéni — bezpec¢nostni jehlu (BD Safety Glide chranéna hypodermicka jehla) pied pouzitim
neautoklavujte. Ruce musi zlstat po celou dobu pouziti a podani stale za jehlou.

Bezpecnostni jehla (BD Safety Glide) je dodana ke stfikacce.

Pro kazdou ze dvou injek¢nich stiikacek:
e Opatrné¢ vyjméte sklenény valec injekéni stiikacky z blistru a
zkontrolujte, zda neni poskozen.

e Otocte plastovym krytem injekéni stfikacky Luer-Lock, abyste odstranili kryt s pfipojenym
pryzovym vickem (viz obrazek 1).

Obrazek 1
h)

e Sejméte vnéjsi obal bezpecnostni jehly (BD SafetyGlide). Ptipojte bezpecnostni jehlu k Luer-
Lock koncovce (viz obrazek 2).

Obrazek 2
0—% » PO ——



Otacenim upevnéte jehlu na Luer-Lock koncovku. Otacejte tak dlouho az pevné dosedne.
Vytadhnéte kryt jehly smérem doptedu, aby nedoslo k poskozeni jehly.

Pteneste predplnénou injekeni stiikacku na misto aplikace.

Odstrarite kryt jehly.

Parenteralni roztoky musi byt pted podanim vizualné zkontrolovany, zda neobsahuji ¢astice a
zda nedoslo ke zméné barvy.

e Vytlaéte prebytecny vzduch z injekéni stiikacky.

Obrazek 3
oa]éﬁ:To@

e Podavejte jako pomalou intramuskularni injekei (1-2 minuty/injekei) do hyzd’'ového svalu
(musculus gluteus). Pro komfort uzivatele orientujte ukos jehly smérem k rameni packy (viz
obrazek 3).

Obrazek 4

e Po aplikaci jednim prstem ihned klepnéte na rameno packy, aby se aktivoval ochranny
mechanismus (viz obrazek 4).

UPOZORNENI: Vidy aktivujte smérem od sebe a jinych lidi. Zaslechnete kliknuti. Vizualné se
piesvédcéte, Ze hrot jehly je zcela zakryt.

Likvidace
Predplnéné stiikacky jsou urCeny pouze na jedno pouziti.

Tento 1éCivy piipravek mize pfedstavovat riziko pro vodni prostiedi. Jakykoli nepouzity 1é€ivy
pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s ptislusnymi piedpisy.



