Sp. zn. sukls15288/2025
Pribalova informace: informace pro pacientku

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

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této piibalové 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 za¢nete ptipravek Fulvestrant Vipharm pouZivat
3. Jak se ptipravek Fulvestrant Vipharm pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Fulvestrant Vipharm uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Fulvestrant Vipharm obsahuje [éCivou latku fulvestrant, ktery patii do skupiny blokatort estrogent.
Estrogeny jsou Zenské pohlavni hormony a mohou v nékterych piipadech zplisobovat rist rakoviny prsu.
Fulvestrant Vipharm se pouziva bud”:

- samostatné, 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

- v kombinaci s palbociklibem k 1é¢bé Zen s rakovinou prsu, ktera se nazyva rakovina prsu s
pozitivnimi hormondlnimi receptory, rakovinou prsu s receptory negativnimi pro lidsky epidermalni
ristovy faktor 2, ktera je lokalné pokro¢ila nebo rozsitena do jinych ¢asti téla (metastaticka). Zeny
pred menopauzou budou rovnéz 1éCeny pripravkem nazyvajicim se agonista hormonu uvoliujiciho
luteiniza¢ni hormon (LHRH).

Pokud je pripravek Fulvestrant Vipharm podavan v kombinaci s palbociklibem, je dilezité, abyste si pecetla
také ptibalovou informaci pro piipravek obsahujici palbociklib. Mate-li jakékoli dotazy ohledné
palbociklibu, zeptejte se svého lékate.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Fulvestrant Vipharm pouZivat

Fulvestrant Vipharm Vam NESMI byt podan

- jestlize jste alergicka na fulvestrant nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v
bod¢ 6)

- jestlize jste t€hotna nebo kojite

- jestlize mate zavazné problémy s jatry



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Fulvestrant Vipharm se porad’te se svym lékarem, nebo 1ékarnikem nebo
zdravotni sestrou, pokud mate nasledujici obtize:

- problémy s ledvinami nebo jatry

- nizky pocet krevnich desticek (které pomdahaji srdzet krev) nebo trpite krvacivosti

- problémy s ubytkem kostni hmoty (osteopordza)

- nadmérn¢ pozivate alkohol

Déti a dospivajici
Fulvestrant Vipharm neni ur¢en détem a dospivajicim ve véku do 18 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fulvestrant Vipharm

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

Zejména informujte 1ékate, pokud uzivate antikoagulancia (1éky zamezujici tvorbé krevnich srazenin).

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Fulvestrant Vipharm Vam nesmi byt podan, pokud jste t¢hotna. Jestlize jste v plodném véku,
musite v prib&hu 1é¢by pripravkem Fulvestrant Vipharm a jesté 2 roky po podani posledni davky pouzivat
ucinnou antikoncepci.

Béhem 1écby pripravkem Fulvestrant Vipharm nesmite kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojit
Fulvestrant Vipharm pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pokud vsak po
1é¢bé citite inavu, 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 ucinek na dosp€lé a dospivajici.
Alkohol v tomto 1é¢ivém pripravku miize ovlivnit ucinky jinych 1ékd. Pokud uzivate jiné Iéky, porad'te se

se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jestlize jste téhotna nebo kojite, porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento
ptipravek pouzivat.

Jestlize jste zavisla na alkoholu, porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento
ptipravek pouzivat.

Pripravek Fulvestrant Vipharm obsahuje 500 mg benzylalkoholu v jedné injekci, coz odpovida 100
mg/ml. Benzylalkohol miize zplsobit 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

Lékat nebo zdravotni sestra Vam poda Fulvestrant Vipharm jako pomalou nitrosvalovou injekci, po jedné
injekci do kazdé hyzde.

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



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

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobng jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Pokud se objevi nasledujici neZadouci ucinky, miuZete potirebovat neodkladnou lékai'skou pomoc:

- Alergicka (hypersenzitivni) reakce zahrnujici otok obliceje, rtt, 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 u¢inky (mohou se objevit u vice nez 1 z 10 pacientek)

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

- Abnormalni hladiny jaternich enzymi (pfi kontrole krve)*

- Nauzea (pocit na zvraceni)

- Slabost, tnava*

- Bolest kloubu, svali a kosti

- Névaly horka

- Kozni vyrazka

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

Dalsi nezadouci ucinky:

Casté neZzadouci u¢inky (mohou se objevit az u 1 z 10 pacientek)

- Bolest hlavy

- Zvraceni, prujem nebo ztrata chuti k jidlu*

- Infekce mocovych cest

- Bolest v zddech*

- 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 konéetiny na jedné strané (ischias)

- Néhla slabost, necitlivost, brnéni nebo ztrata hybnosti dolni koncetiny, zejména na jedné strané téla,
nahlé problémy s chtizi 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 (kandid6za)
- 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

- Anafylakticka reakce

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

Hl4seni nezadoucich acéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u€inky miZete hlasit také pfimo na adresu

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Fulvestrant Vipharm 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.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Predplnénou injekéni stiikacku uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

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

Tento 1écivy pripravek mize predstavovat riziko pro vodni prostfedi. Nevyhazujte zddné 1é¢ivé pripravky do
odpadnich vod nebo doméaciho 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 Vipharm obsahuje

- Lécivou latkou je fulvestrantum. Jedna predplnéna injekéni stiikacka (5 ml) obsahuje fulvestrantum
250 mg.

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

Jak Fulvestrant Vipharm vypada a co obsahuje toto baleni

Fulvestrant Vipharm je ¢iry, bezbarvy az zluty viskozni roztok v prfedplnéné injekéni stiikacce, ktera
obsahuje 5 ml injekéniho roztoku. K podani doporuc¢ené meésicni davky 500 mg je tfeba podat 2
injek¢ni stiikacky.

Ptipravek Fulvestrant Vipharm se dodava ve 3 velikostech baleni, v baleni, které obsahuje 1 sklenénou
predplnénou injekeni stiikacku, v baleni, které obsahuje 2 sklenéné predplnéné injekeni stiikacky nebo

v baleni, které obsahuje 6 predplnénych injekénich stiika¢ek. Zaroven je ptilozena jedna, dvé ¢i nebo Sest
bezpecnostnich jehel (BD Safety Glide).

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Vipharm S.A.

ul. A.1F. Radziwittow 9
05-850 Ozarow Mazowiecki
Polsko


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

Vyrobce

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

Tento 1éCivy 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 injekcio eléretoltott fecskendében
Polsko Fulvestrant Vipharm

Slovenskd republika  Fulvestrant Vipharm 250 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 26. 5. 2025

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Fulvestrant Vipharm 500 mg (2 x 250 mg/5 ml injek¢ni roztok) je tieba podat jako dvé predplnéné injekcni
sttikacky, viz bod 3.

Instrukce pro podani

Upozornéni — bezpe¢nostni jehlu (BD SafetyGlide chranéna hypodermicka jehla) pted pouzitim
neautoklavujte. Ruce musi zlstat po celou dobu pouziti a podani stale za jehlou.

Pro kazdou ze dvou injek¢nich stiikacek:

- Vyjmeéte sklenény valec z obalu a zkontrolujte, zda neni poskozen.

- Sejmeéte vnéjsi obal bezpecnostni jehly (SafetyGlide).

- Parenteralni roztoky je tieba pted podanim vizualné zkontrolovat, zda neobsahuji pevné Castice nebo
nedoslo ke zméné barvy.

- Drzte stiikacku za vroubkovanou ¢ast (C) ve vertikalni poloze. Druhou rukou uchopte plastovy
uzavér (A) a opatrné jim otacejte proti sméru hodinovych ru¢i¢ek (viz obrazek 1):
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Obrazek 1

- Odstrafite uzaver (A) tahem kolmo vzhiru. Pro udrzeni sterility se nedotykejte hrotu stfikacky
(B) (viz obrazek 2).
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Obrazek 2

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

- Zkontrolujte, zda je jehla ke koncovce Luer ptipevnéna piedtim, nez ji otoCite do vertikalni polohy.

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

- Pteneste naplnénou injekéni stfikacku na misto aplikace.

- Odstraiite pouzdro jehly.

- Vytlacte prebyte¢ny vzduch z injekéni stiikacky.

Obrazek 3

- Podavejte pomalu intramuskularni injekci (1-2minuty/injekci) do hyzd'ového svalu (glutealni oblast).
Pro komfort podani 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, vizualné se ujistéte, Ze



hrot jehly je zcela zakryty.

Obrazek 5

Likvidace

Predplnéné injekéni stiikacky jsou urceny pouze k jednorazovému pouZiti.

Tento 1é¢ivy pripravek mize piedstavovat riziko pro vodni prostfedi. Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek
nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky (viz bod 5.3).



