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Pisomna informécia pre pouZivatel’ku
Fulvestrant Accord 250 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
fulvestrant

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Fulvestrant Accord a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Fulvestrant Accord
Ako pouzivat’ Fulvestrant Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fulvestrant Accord

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Uk wdE

1. Co je Fulvestrant Accord a na &o sa pouZiva

Fulvestrant Accord obsahuje lie¢ivo fulvestrant, ktory patri do skupiny blokatorov estrogénov.
Estrogény, ktora patria medzi Zenské pohlavné hormony, sa moézu v niektorych pripadoch podielat’ na
raste karcinému prsnika.

Fulvestrant Accord sa pouziva bud”:

e samotny na lieCbu postmenopauzalnych zien s typom rakoviny prsnika nazyvanej karcinom
prsnika s pozitivitou estrogénovych receptorov, ktory je lokalne pokrocily (rakovina sa zacala
rozsirovat), alebo metastaticky (uz sa rozsirila do inych ¢asti tela), alebo

e v kombinacii s palbociklibom na lie¢bu Zien s typom rakoviny prsnika nazyvanej karcinom
prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov a negativitou receptora 2 pre 'udsky
epidermalny rastovy faktor, ktory je lokalne pokrocily alebo sa rozsiril do inych Casti tela
(metastaticky). Zeny, ktoré eite nie su v menopauze, budi tieZ lie¢ené agonistom horménu
uvoltiujuceho luteinizacny hormon (LHRH).

Ak sa Fulvestrant Accord 250 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke podava v
kombinacii s palbociklibom, je dolezité, aby ste si precitali aj pisomnu informaciu pre pouZzivatela
palbociklibu. Ak mate akékol'vek otazky tykajice sa palbociklibu, opytajte sa svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fulvestrant Accord

NepouZivajte Fulvestrant Accord:

- ak ste alergicka na fulvestrant alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6)

- ak ste tehotna alebo dojcite,

- ak mate vazne problémy s pecenou,

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Fulvestrant Accord, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak sa vas tyka niektory z nasledovnych zdravotnych problémov:
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- problémy s oblickami alebo pecenou,

- nizky pocet krvnych dosticiek (ktoré napomahaju zraZaniu krvi) alebo poruchy krvacavosti,
- problémy s krvnymi zrazeninami v minulosti,

- osteoporoza (ibytok kostnej hmoty),

- alkoholizmus.

Deti a dospievajuci
Fulvestrant Accord nie je uréeny na liecbu deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a Fulvestrant Accord

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Mali by ste svojho lekara informovat’ predovsetkym vtedy, ked’ uzivate antikoagulancia (lieky na
zabranenie vzniku krvnych zrazenin).

Tehotenstvo a dojcenie

AKk ste tehotna, nesmiete pouzivat’ Fulvestrant Accord. V pripade, Ze by ste mohla otehotniet’, po¢as
lie¢by liekom Fulvestrant Accord a pocas dvoch rokov po poslednej davke pouzivajte u¢innt
antikoncepciu.

Pocas liecby liekom Fulvestrant Accord nesmiete dojéit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze by Fulvestrant Accord ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje. Ak sa vSak pocas liecby citite unavena, neved’'te motorové vozidla a neobsluhujte stroje.

Fulvestrant Accord 250 mg injek¢ny roztok naplneny v injek¢nej striekacke obsahuje 10 obj. %
etanolu (alkoholu), t.j. az do 500 mg na davku, ¢o zodpoveda 10 ml piva alebo 4 ml vina na davku.
Skodlivé pre tych, ktori trpia alkoholizmom.

Musi sa vziat’ do ivahy u vysoko rizikovych skupin, ako st pacientky s poSkodenou funkciou pecene
alebo epilepsiou.

Fulvestrant Accord 250 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénej strieka¢ke obsahuje 500 mg
benzylalkoholu v jednej injekcii, ¢o zodpoveda 100 mg/ml.

Benzylalkohol moze spdsobit” alergické reakcie. Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak
mate ochorenie pecene alebo oblic¢iek. Vo vasom tele sa totiz mozu hromadit’ vel'’ké mnozstva
benzylalkoholu a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky (nazyvané ,,metabolicka aciddza“).

Fulvestrant Accord 250 mg injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke obsahuje 750 mg
benzylbenzoatu v jednej injekcii, ¢o zodpoveda 150 mg/ml.

3. Ako pouzivat’ Fulvestrant Accord

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
ista, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odportcana davka je 500 mg Fulvestrantu Accord (dve 250 mg/5 ml injekcie) podavané jedenkrat
mesacne s d’alSou 500 mg davkou podavanou 2 tyZdne po zaciatocnej davke.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam poda Fulvestrant Accord ako pomala vnutrosvalovit injekciu do
oboch sedacich svalov.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich vedPajSich u¢inkov, moZete potrebovat’ okamzita
lekarsku starostlivost’:

- Alergické reakcie (precitlivenost’), vratane opuchu tvére, pier, jazyka a/alebo hrdla, m6zu to byt
prejavy anafylaktickej reakcie

- Tromboembdlia (zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin)*

- Zapal pecene (hepatitida)

- Zlyhévanie pecene

Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete niektory z
nasledujucich vedlajSich u¢inkov:

VePmi Casté vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

- Reakcie v mieste podania injekcie ako je bolest’ a/alebo zapal

- Abnormalne hladiny pecenovych enzymov (v krvnych testoch)*

- Nevol'nost’ (pocit na vracanie)

- Slabost’, inava*

- Bolest kibov, svalov a kosti

- Navaly tepla

- Kozna vyrazka

- Alergické reakcie (precitlivenost’), vratane opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla

DalSie vedPajsie G¢inky:

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- Bolest hlavy

- Vracanie, hnacka alebo strata chuti do jedla*

- Infekcie mocovych ciest

- Bolest’ chrbta*

- Zvysenie hodnot bilirubinu (zl¢ové farbivo, ktoré sa tvori v peceni)

- Tromboembdlia (zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin)*

- Znizen¢ hladiny krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)

- Vaginalne krvacanie

- Bolest’ v dolnej ¢asti chrbta vyzarujuca do dolnej konc¢atiny na jednej strane (ischias)

- Nabhla slabost’, znecitlivenie, mravcenie alebo nepohyblivost’ nohy, obzvlast’ iba na jednej strane
tela, nahle problémy s chodzou alebo rovnovahou (periférna neuropatia)

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

- Husty belavy vytok z posvy a kandiddza (infekcia)

- Anafylaktické reakcie

- Podliatina a krvacanie v mieste vpichu injekcie

- Zvysenie gama-GT pecetiového enzymu, pozorovaného pri kontrole krvi
- Zapal pecene (hepatitida)

- Zlyhavanie pecene

- Znecitlivenie, mravcéenie a bolest’

*Zahrna vedlajsie t€inky, pri ktorych sa zavinenie Fulvestrantom Accord neméze posudzovat
vzhl'adom na zékladné ochorenie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
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informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Fulvestrant Accord
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo na Stitkoch na
injek¢ne;j striekacke po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C).

Ma sa zamedzit’ teplotnym odchylkam mimo rozsah 2 °C — 8 °C. Vyhnite sa uchovavaniu pri teplote
prevysujucej 30 °C a presahujucej 28-dnové obdobie, kde priemerna teplota uchovéavania pre tento liek
je nizsia ako 25 °C (ale nad rozsah 2 °C - 8 °C). Po teplotnych odchylkach sa ma liek okamzite vratit
do odporuac¢anych podmienok uchovavania (uchovavanie a preprava v chladnicke 2 °C — 8 °C).
Teplotné odchylky maji kumulativny u¢inok na kvalitu lieku a 28-diiova lehota sa nesmie prekrocit’
pocas trvania 2 rokov ¢asu pouzitel'nosti Fulvestrant Accord . Vystavenim teplotam niz$im ako 2 °C
nedojde k poskodeniu lieku za predpokladu, Ze nie je uchovavany pod -20 °C.

Naplnent injek¢nu striekacku uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Vas lekar bude zodpovedny za riadne uchovavanie, pouzitie a likvidaciu Fulvestrant Accord.

Tento liek mo6ze predstavovat’ riziko pre vodné prostredie. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo
domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fulvestrant Accord obsahuje

- Liecivo je fulvestrant. Kazda naplnena injek¢na strickacka (5 ml) obsahuje 250 mg fulvestrantu.
- DalSie zlozky (pomocné latky) st etanol (96-percentny), benzylalkohol, benzylbenzoat a

ricinovy olej rafinovany.

AKo vyzera Fulvestrant Accord a obsah balenia
Fulvestrant Accord je ¢iry, bezfarebny az ZIty viskdzny roztok.

Fulvestrant Accord je v naplnenej injekénej striekacke z ¢ireho skla typu I s uzaverom piestu, piestom
a viditeI'ne neporuSenym uzaverom obsahujucej 250 mg Fulvestrant Accord u v 5 ml injek¢éného
roztoku.

PriloZena je tiez bezpecnostna ihla (BD SafetyGlide) na pripojenie ku kazdej nadobke injekéne;j
striekacky.

Fulvestrant Accord sa dodava v baleni dvoch naplnenych injekénych striekaciek na jedno pouZitie.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Pol'sko

Vyrobca

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice
Pol'sko

alebo

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000

Malta

Tento liek je v clenskych Statoch EHP povoleny pod nasledujicimi nazvami:

Nazov ¢lenského

Nazov lieku

Rakusko

Fulvestrant Accord 250 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Belgicko Fulvestrant Accord 250 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit

Bulharsko dynsectpant Axopa 250 mg/ 5 ml HHXKEKIIMOHEH Pa3TBOP B MPEABAPUTEITHO
HaIllTbJIHCHA CIIPUHIIOBKA
Fulvestrant 250 mg Solution for injection in pre- filled syringe

Cyprus Fulvestrant Accord 250 mg Solution for injection in pre- filled syringe

Chorvatsko Fulvestrant Accord 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Ceska republika Fulvestrant Accord

Déansko Fulvestrant Accord 250 mg

Estonsko Fulvestrant Accord

Finsko Fulvestrant Accord

Francuzsko FULVESTRANT ACCORD 250 mg Solution injectable en seringue pré-remplie

Nemecko Fulvestrant 250 mg Injektionslésung in einer Fertigspritze

Grécko Fulvestrant /Accord

Mad’arsko Fulvesztrant Accord 250 mq oldatos injekeid eldretdltott fecskendében

Island Fulvestrant Accord 50 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Taliansko Fulvestrant Accord

Lotyssko Fulvestrant Accord

Norsko Fulvestrant Accord

Holandsko Fulvestrant Accord 250 mg oplossing voor injectie in voorgevulde spuit

Pol’'sko Fulwestrant Accord

Portugalsko

Fulvestrant Accord

kralovstvo

Rumunsko Fulvestrant Accord 250 mg Solutie injectabila in seringa preumpluta
Spanielsko Strantas250 mg solucion para inyeccion en jeringa precargada EFG
Slovenska Fulvestrant Accord 250 mg injekény roztok naplneny Vv injekénej strickacke
Slovinsko Fulvestrant Accord

Svédsko Fulvestrant Accord

Spojené Fulvestrant 250 mg Solution for injection in prefilled syringe
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frsko

Fulvestrant 250 mg Solution for injection in prefilled syringe

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.
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Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Fulvestrant Accord 250 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke 500 mg (2 x 250 mg/5 ml
injek¢ného roztoku) sa ma podat’ tak, ze sa pouziji dve naplnené injekéné striekacky, pozri Cast’ 3.

Pokyny na podédvanie
Upozornenie - Bezpeénostnil ihlu pred pouzitim neautoklavujte. Pocas pouzitia aj pri likvidacii musia
byt ruky stéle za ihlou.

Injekené striekacky sa dodavaju s bezpecnostnou ihlou BD Safety Glide®.

Pre kazdua z oboch injekénych striekaciek:

- Opatrne vyberte sklenenu injek¢ént striekacku z puzdra a Obrazok 1
skontrolujte, ¢i nie je poskodena.

- Otocte plastovym krytom vidite'ne neporuseného uzaveru O:ﬂ)i—ﬂj Y
luerovej koncovky ihly tak, aby ste kryt s pripojenym N2

gumovym hrotom odstranili (pozri Obrazok 1).

- Odlepte vonkajsi obal bezpecnostnej ihly (BD SafetyGlide).  Obrazok 2

Pripojte bezpecnostnu ihlu k luerovej koncovke (pozri i —
Obrazok 2). O:}):- i) —-———

- Otocte nou tak, aby sa ihla pevne prichytila o luerova
koncovku. Otacajte nou, kym pevne nezapadne.

- Priamym pohybom stiahnite z ihly kryt tak, aby sa
neposkodil hrot ihly.

- Preneste naplnent injekénu striekacku na miesto podania.

- Odstrante kryt z ihly.

- Parenteralne roztoky sa musia pred podavanim vizualne
skontrolovat’, ¢i neobsahuju Castice a ¢i nedoslo k zmene ich
zafarbenia.

- Vytlacte z injekcnej striekacky prebytocny plyn.

- Podavajte pomaly, intramuskularne (1-2 minuty/injekcia) do  Obrazok 3

sedacieho svalu (glutealna oblast’). Na ul'ahcenie podavania A
je skosena strana ihly orientovana k ramenu packy (pozri 33"%5
obrazok 3). U C:%

- Po podani injekcie okamzite aktivujte bezpecnostny
mechanizmus zatlacenim luerového ramena dopredu, azkym  Obrazok 4
hrot ihly nie je uplne zakryty (pozri obrazok 4).

POZNAMKA: Aktivujte mechanizmus smerom od seba a
inych. Davajte pozor na cvaknutie a vizudlne sa
presvedcte, Ze hrot ihly je uplne zakryty.

Likvidacia
Naplnené injekéné striekacky st uréené len na jednorazové pouZitie.

Tento lieck mo6Zze predstavovat’ riziko pre vodné prostredie. Vsetok nepouzity liek alebo odpad
vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi poziadavkami.



