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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Fulvestrant STADA 250 mg
injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
fulvestrant

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnu informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fulvestrant STADA 250 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fulvestrant STADA 250 mg
Ako pouzivat’ Fulvestrant STADA 250 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fulvestrant STADA 250 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Fulvestrant STADA 250 mg a na &o sa pouZiva

Fulvestrant STADA 250 mg obsahuje lieCivo fulvestrant, ktoré patri do skupiny blokatorov estrogénov.
Estrogény, ktoré patria medzi Zenské pohlavné hormony, sa mozu v niektorych pripadoch podielat’ na
raste karcinomu prsnika.

Fulvestrant STADA 250 mg 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 casti tela), alebo

e v kombinacii s palbociklibom na liecbu Zien s typom rakoviny prsnika, nazyvanej karcinom
prsnika s pozitivitou hormonélnych receptorov a negativitou receptora 2 pre l'udsky
epidermalny rastovy faktor, ktory je lokalne pokrocily alebo sa rozsiril do inych Casti tela

-----

uvolfiujuceho luteinizaény hormon (LHRH).

Ak sa Fulvestrant STADA 250 mg podava v kombinacii s palbociklibom, je ddlezité, aby ste si precitali aj
pisomnt informéaciu pre pouZzivatela palbociklibu. Ak mate akékol'vek otazky tykajice sa palbociklibu,
opytajte sa svojho lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Fulvestrant STADA 250 mg

NEPOUZIVAJTE Fulvestrant STADA 250 mg

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

° ak ste tehotna, alebo dojcite,
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. ak mate zavazné problémy s pecenou.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Fulvestrant STADA 250 mg, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru, ak sa vas tyka niektory z nasledovnych zdravotnych problémov:

o 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 STADA 250 mg nie je indikovany na liecbu deti a dospievajucich do 18 rokov.

Iné lieky a Fulvestrant STADA 250 mg

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte
to, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Svojho lekara mate informovat’ predovsetkym vtedy, ked’ uzivate antikoagulancia (lieky na

zabranenie vzniku krvnych zrazenin).

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, nesmiete pouzivat’ Fulvestrant STADA 250 mg. V pripade, ze by ste mohli otehotniet’,
pouzivajte pocas liecby Fulvestrantom STADA 250 mg a pocas dvoch rokov po poslednej davke ucinnt
antikoncepciu.

Dojcenie
Pocas liecby Fulvestrantom STADA 250 mg nesmiete dojcit’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze by Fulvestrant STADA 250 mg ovplyviloval vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje. Ak sa v§ak pocas liecby citite unavena, neved'te vozidla a neobsluhujte stroje.

Fulvestrant STADA 250 mg obsahuje etanol
Tento liek obsahuje 1 000 mg alkoholu (etanolu) v kazdej 500 mg davke fulvestrantu. Mnozstvo v kazdej
500 mg davke tohto lieku zodpoveda 25 ml piva alebo 10 ml vina .

Nie je pravdepodobné, aby toto mnozstvo alkoholu malo ucinok na dospelych.

Mnozstvo alkoholu v tomto lieku mo6ze menit’ G¢inky d’alSich liekov. Ak uzivate iné lieky, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak ste zavisly od alkoholu, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom skor, ako zaénete pouZzivat
tento liek.

Fulvestrant STADA 250 mg obsahuje benzylalkohol
Fulvestrant STADA 250 mg obsahuje 1 000 mg benzylalkoholu v kazdej 500 mg davke fulvestrantu.
Benzylalkohol mdze spdsobit’ alergické reakcie.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu, ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo
vaSom tele sa mozu hromadit’ vel'’ké mnozstva benzylalkoholu a m6zu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané “metabolicka aciddza™).
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Fulvestrant STADA 250 mg obsahuje benzylbenzoat
Fulvestrant STADA 250 mg obsahuje 1 500 mg benzylbenzoatu v kazdej 500 mg déavke fulvestrantu.
3. Ako pouzivat’ Fulvestrant STADA 250 mg

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

Odporucana davka je 500 mg fulvestrantu (dve 250 mg/5 ml injekcie) podavané jedenkrat mesacne
s d’alSou 500 mg davkou podavanou 2 tyzdne po zaciatoCnej davke.

Vs lekar alebo zdravotna sestra vam poda Fulvestrant STADA 250 mg ako pomaltl vntrosvalova
injekciu do sedacieho svalu.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

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

o Alergickeé reakcie (precitlivenost’), vratane opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla mézu to byt
prejavy anafylaktickej reakcie

o Tromboembolia (zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin)*

o Zapal pecene (hepatitida)

o Zlyhanie pecene

Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru, ak spozorujete niektory z
nasledujucich vedPajSich acinkov:

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

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

Abnormalne hladiny peceniovych enzymov (v krvnych testoch)*

Naugzea (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:

asté vedl’ajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
Bolest hlavy
Vracanie, hnacka alebo strata chuti do jedla
Infekcie mocovych ciest

o o o



Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03982-Z1A

Bolest chrbta*

Zvysenie hodnét bilirubinu (zI€ové farbivo, ktoré sa tvori v peceni)

Tromboembodlia (zvysené riziko vzniku krvnych zrazenin)*

Znizené hladiny krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)

Vaginalne krvacanie

Bolest’ v dolnej Casti chrbta vyzarujica do dolnej koncatiny na jednej strane (ischias)

Nahla slabost’, znecitlivenie, mravéenie alebo nepohyblivost’ nohy, obzvlast iba na jednej strane
tela, nahle problémy s chddzou alebo rovnovahou (periférna neuropatia)

Menej ¢asté vedl’ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
Husty belavy vytok z poSvy a kandiddza (infekcia)

Podliatina a krvacanie v mieste vpichu injekcie

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

Zlyhanie pecene

Znecitlivenie, mravcenie a bolest’

Anafylaktické reakcie

*Zahtna vedl'ajSie ucinky, pri ktorych sa sposobenie Fulvestrantom STADA nemoze posudzovat’
vzhl'adom na zékladné ochorenie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré¢ nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fulvestrant STADA 250 mg
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte a prepravujte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Naplnent injek¢nu striekacku uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ma sa zamedzit’ teplotnym odchylkam mimo rozsahu 2 °C — 8 °C. Vyhnite sa uchovavaniu pri teplote
prevysujucej 30 °C a v pripade, uchovavania tohto lieku pri teplote nizsej ako 25 °C v priemere (ale nad
rozsah 2 °C - 8 °C) uchovavanie nema presiahnut’ 28-dniové obdobie. Po teplotnych odchylkach sa mé liek
ihned’ vratit’ do odporti¢anych podmienok uchovavania (uchovavanie a preprava v chladnicke 2 °C — 8
°C). Teplotné odchylky maji kumulativny uc¢inok na kvalitu lieku a 28-dnova lehota sa nesmie prekro¢it’
pocas Stvorro¢ného ¢asu pouzitelnosti Fulvestrantu STADA (pozri Cast’ 6.3). Vystavenim teplotdm nizSim
ako 2 °C nedojde k poskodeniu lieku za predpokladu, ze nie je uchovavany pod -20 °C.

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

Vs lekar bude zodpovedny za riadne uchovavanie, pouzitie a likvidaciu Fulvestrantu STADA 250 mg
injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke.

Tento lick moze predstavovat’ riziko pre vodné prostredie.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomdézu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fulvestrant STADA 250 mg obsahuje

o Liecivo je fulvestrant.
Kazda naplnena injekcna striekacka (5 ml) obsahuje 250 mg fulvestrantu. Kazdy ml roztoku
obsahuje 50 mg fulvestrantu.

o Dalsie zlozky st etanol 96%, benzylakohol, benzylbenzoat a rafinovany ricinovy olej.

Ako vyzera Fulvestrant STADA 250 mg a obsah balenia

Fulvestrant STADA 250 mg je Ciry, bezfarebny az ZIty, olejovity a viskdzny roztok v podstate bez
vidite'nych ¢astic v naplnenej injekénej strickacke. Kazda injekéna striekacka obsahuje 5 ml injekéného
roztoku.

Fulvestrant STADA ma Styri typy balenia:
- Papierova Skatul’a s blistrom s jednou naplnenou injek¢nou striekackou, jednou hypodermickou
sterilnou ihlou (BD SafetyGlide) a jednou pisomnou informaciou.

alebo
- Papierova Skatula s dvoma blistrami v kazdom s naplnenou injekénou striekackou, dvoma
hypodermickymi sterilnymi ihlami (BD SafetyGlide) a jednou pisomnou informaciou.
alebo
- Papierova Skatul’a so Styrmi blistrami v kazdom s naplnenou injekénou striekac¢kou, Styrmi
hypodermickymi sterilnymi ihlami (BD SafetyGlide) a jednou pisomnou informaciou.
alebo

- Papierova Skatul’a so Siestimi blistrami v kazdom s naplnenou injek¢énou striekac¢kou, Siestimi
hypodermickymi sterilnymi ihlami (BD SafetyGlide) a jednou pisomnou informaciou.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
S.C. Rompharm Company S.R.L., Strada Eroilor nr. 1A, 075100 Otopeni, Rumunsko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Vieden, Rakisko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika | Fulvestrant STADA

Dansko Fulvestrant STADA 250 mg

Finsko Fulvestrant STADA 250 mg injektioneste, liuos
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Francuzsko FULVESTRANT EG 250 mg, solution injectable en seringue pré-remplie
Holandsko Fulvestrant Stada 250 mg oplossing voor injectie

Island Fulvestrant STADA 250 mg

Mad’arsko Fulvestrant STADA 250 mg oldatos injekcio

Nemecko Fulvestrant STADA 250 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Pol'sko Fulvestrant Stada

Rakusko Fulvestrant STADA 250 mg Injektionslésung

Slovensko Fulvestrant STADA 250 mg

Spanielsko Fulvestrant STADA 250 mg solucion inyectable en jeringa precargada EFG
Svédsko Fulvestrant STADA 250 mg injektionsvitska, 16sning

Taliansko FULVESTRANT EG 250 mg soluzione iniettabile in siringa preriempita
Spojené Fulvestrant 250 mg solution for injection in pre-filled syringe

kralovstvo

(Severné Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.

Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Fulvestrant STADA 250 mg sa mé podévat s pouzitim dvoch naplnenych injek¢énych striekaciek, pozri

Cast’ 3.

Pokyny na podévanie

Injekciu podavajte podl'a lokalnych postupov na podavanie intramuskularnych injekcii s vel’kym

objemom.

POZNAMKA: Vzhladom na blizkost’ sedacieho nervu je potrebna opatrnost’ pri injekénom podavani

Fulvestrantu STADA do dorzogluteélnej oblasti.

Upozornenie: Bezpecnostnu ihlu (BD SafetyGlide chranena hypodermicka ihla) pred pouzitim
neautoklavujte. Pocas pouzitia aj pri likvidacii musia byt ruky stéle za ihlou.

Pre kazdua z oboch injekénych striekaciek:

e Vyberte sklenent injekénu striekacku z blistra a skontrolujte, ¢i nie je poSkodena.
e Opatrne vyberte bezpecnostnu ihlu (SafetyGlide) z vonkajSieho obalu.

e Parenteralne roztoky sa musia pred podavanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuju ¢astice a i

nedoslo k zmene ich zafarbenia.
o Injekénu striekacku drzte vo zvislej polohe

e Druhou rukou drzte kryt a opatrnym otacanim ho odstrante. Na zachovanie sterility sa nedotykajte

hrotu injekénej striekacky (pozri obrazok 1).
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Eﬁ

Obrazok 1

e Pripojte bezpecnostnl ihlu k luerovej koncovke injekénej striekacky a otacajte fiou, kym pevne

nezapadne (pozri obrdzok 2).

Obrazok 2

o Skontrolujte, ¢i je ihla zafixovana k luerovému konektoru, predtym ako ju otocite z vertikalnej
roviny.

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

Preneste naplnent injekénu striekacku na miesto podania.

Odstrante kryt z ihly.

Vytlacte z injek¢nej striekacky prebytocny plyn.

Podavajte pomaly intramuskularne (1-2 minuty/injekcia) do sedacieho svalu (glutealna oblast’). Na
ul’ahcenie podéavania je skosena strana ihly orientovana k ramenu packy (pozri obrazok 3).

e

Obrazok 3
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Po podani injekcie ihned’ vyuzite tah jedného prsta na aktivaciu ramena packy, ktora aktivuje
ochranny mechanizmus (pozri obrazok 4).

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

Obrazok 4

Likvidacia

Naplnené injekéné striekacky st ur¢ené len na jednorazové pouzitie.

Tento lick moZze predstavovat’ riziko pre vodné prostredie. Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z
lieku sa méa zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.



