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Pisomna informacia pre pouZivatelku

Fulvestrant Teva 250 mg
injekény roztok naplneny v injekcnej striekacke

fulvestrant

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnu informaciu 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. M6ze mu uskodit’, dokonca

aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené

v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fulvestrant Teva 250 mg a na o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fulvestrant Teva 250 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

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

Fulvestrant Teva obsahuje lieCivo fulvestrant, ktoré patri do skupiny blokatorov estrogénov. Estrogény
su typom zenskych pohlavnych horménov a v niektorych pripadoch sa mézu podiel’at’ na raste
karcindomu (zhubného nadoru) prsnika.

Fulvestrant Teva sa pouZziva bud”:

e samotny na liecbu postmenopauzalnych zien s typom rakoviny prsnika, nazyvanym 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 kombindcii s palbociklibom na lie¢bu Zien s typom rakoviny prsnika, nazyvanym karciném
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
uvolnujuceho luteinizaény hormon (LHRH).

Ak sa fulvestrant podava v kombinacii s palbociklibom, je dolezité, aby ste si precitali aj pisomnu
informéaciu pre pouZzivatela palbociklibu. Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa palbociklibu, opytajte
sa svojho lekara.

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

NEPOUZIVAJTE Fulvestrant Teva:

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

- ak ste tehotna alebo dojcite (pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie®)

- ak mate zavazné tazkosti s pecenou.

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Fulvestrant Teva, obratte sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru, ak sa vas tyka ktorékol'vek z nasledujiceho:

- tazkosti s oblickami alebo s pecetiou

- nizky pocet krvnych dosticiek (ktoré pomahaju pri zrazani krvi) alebo poruchy zrazania krvi
- problémy s krvnymi zrazeninami v minulosti

- osteoporoza (tbytok kostnej hmoty, ,,rednutie kosti*)

- alkoholizmus (pozri Cast’ ,,Fulvestrant Teva obsahuje etanol (96 %) (alkohol)).

Utinnost a bezpe¢nost’ fulvestrantu (bud’ ako monoterapia alebo v kombinacii s palbociklibom) sa
nesledovala u pacientok s kritickym visceralnym ochorenim.

Deti a dospievajuici
Fulvestrant Teva NIE je ureny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Fulvestrant Teva

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

Svojho lekara informujte najmé vtedy, ak uzivate antikoagulancia (lieky pouzivané na predchadzanie
tvorby krvnych zrazenin).

Tehotenstvo a dojcenie

Fulvestrant Teva NESMIETE pouzivat), ak ste tehotnd. Ak by ste mohli otehotniet’, pocas liecby
Fulvestrantom Teva a pocas dvoch rokov po poslednej davke musite pouzivat’ i¢inny sposob
antikoncepcie (zabranenia pocatiu).

Pocas liecby Fulvestrantom Teva NESMIETE dojcit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze by Fulvestrant Teva ovplyvnil vasu schopnost’ viest vozidla alebo obsluhovat stroje.
Ak vsak po podani tohto lieku pocitujete unavu, NEVEDTE vozidla ani NEOBSLUHUIJTE stroje.

Fulvestrant Teva obsahuje etanol (96 %) (alkohol)

Tento liek obsahuje 474 mg alkoholu (etanolu) v jednej naplnenej injek¢nej striekacke s objemom 5
ml, ¢o zodpoveda 94,8 mg/ml. Mnozstvo v jednej davke 10 ml tohto lieku zodpoveda menej ako 24 ml
piva alebo 10 ml vina.

Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

Fulvestrant Teva obsahuje benzylalkohol

Tento liek obsahuje 500 mg benzylalkoholu v jednej naplnenej injekénej strickacke s obsahom 5 ml,
¢o zodpoveda 100 mg na ml. Benzylalkohol méze sposobit’ alergické reakcie.

Poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu ak mate ochorenie pecene alebo obliciek, pretoze vo
vaSom tele sa m6zu hromadit’ vel’ké mnozstva benzylalkoholu a mozu spdsobit’ vedl'ajsie ucinky
(nazyvané “metabolicka acidoza”).

Fulvestrant Teva obsahuje benzyl-benzoat

Tento liek obsahuje 750 mg benzyl-benzoatu v jednej naplnenej injekénej strickacke s objemom 5 ml,
¢o zodpoveda 150 mg na ml.

3. Ako pouzivat’ Fulvestrant Teva

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.
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Odporucana davka je 500 mg fulvestrantu (dve injekcie, z ktorych kazda obsahuje 250 mg fulvestrantu
v 5 ml roztoku) podavanych raz za mesiac, pri¢om 2 tyzdne po ivodnej davke sa poda dodato¢na
davka 500 mg.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam poda obidve injekcie Fulvestrantu Teva vo forme pomalej
vnutrosvalovej injekcie, jednu do pravého a druht do 'avého sedacieho svalu.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

MozZno budete potrebovat’ bezodkladnu lekarsku starostlivost’, ak sa u vas objavi ktorykol’vek
z nasledujucich vedPajSich uc¢inkov:

e alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti), ktoré zahfiiaji opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla,
ktoré mozu byt prejavmi anafylaktickych reakcii

e trombembolizmus (zvysené riziko tvorby krvnych zrazenin)*

e zapal pecene (hepatitida)

e zlyhavanie pecene.

Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru, ak spozorujete ktorykol’vek
z nasledujucich vedPlajSich uc¢inkov:

VedPajsie uc¢inky hlasené u pacientok lie¢enych Fulvestrantom Teva formou monoterapie:

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb

reakcie v mieste vpichu, napriklad bolest’ a/alebo zapal

abnormalne (mimo normy) hladiny pecetiovych enzymov (z vySetrenia krvi )*

nauzea (napinanie na vracanie)

slabost’, inava*

bolest’ kibov, muskuloskeletalna bolest’ (bolest’ svalov a kosti)

navaly tepla

kozna vyrazka

alergické reakcie (reakcie z precitlivenosti) vratane opuchu tvare, pier, jazyka a / alebo hrdla.

Vsetky ostatné vedlajSie ucinky:

asté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb
bolest’ hlavy
vracanie (davenie), hnacka alebo strata chuti do jedla*
infekcie mocovych ciest
bolest’ chrbta*
zvy$ena hladina bilirubinu (ZI€ové farbivo tvorené v peceni)
trombembolizmus (zvySené riziko vzniku krvnych zrazenin) *
znizeny pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia)
krvacanie z poSvy
bolest’ dolnej Casti chrbta vyzarujuca do nohy na jednej strane (ischias)
nahla slabost’, znizena citlivost,, brnenie alebo strata pohyblivosti v nohe, najmé na jednej strane
tela, nahle problémy s chddzou alebo rovnovahou (periférna neuropatia).

e 6 o o o o o o o .o(

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b
e  husty belavy vaginalny vytok a kandidéza (kvasinkova infekcia)
e  krvna podliatina a krvacanie v mieste vpichu
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e zvySena hladina peceniového enzymu nazyvaného gamaglutamyltransferaza, ktora je zistena
vySetrenim krvi

zapal pecene (hepatitida)

zlyhanie pecene

zniZena citlivost’, brnenie a bolest’

anafylaktické reakcie

* Vratane vedl'aj$ich ucinkov, pri ktorych sa kvoli zakladnému ochoreniu nedé presne stanovit’, v akej
miere sa na ich vzniku podiel’a fulvestrant.

Vedlajsie ucinky hlasené u pacientok liecenych Fulvestrantom Teva v kombinovanej lie¢be s
palbociklibom:

VePmi ¢asté: mozu postihovat viac ako 1 z 10 osdb

. zniZenie poctu neutrofilov (neutropénia)

. zniZenie poctu bielych krviniek (leukopénia)
. infekcie

. unava

. nevolnost’ (pocit nevolnosti)

. znizenie poctu Cervenych krviniek (anémia)
. zapal alebo ulceracia ust

. hnacka

. znizené hladiny krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)
. zvracanie (nevolnost’)

. strata vlasov

. vyrazka

. strata chuti do jedla

. horacka

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b

. pocit slabosti

. zvy$ena hladina pecenovych enzymov
. strata chuti

. krvacanie z nosa

. prilis vlhké oko

. sucha koza

. rozmazané videnie

. suché oko

Menej casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob
. hortucka s inymi prejavmi infekcie (febrilnd neutropénia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajSie G¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Fulvestrant Teva 250 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke alebo na oznaceni
injekéne;j striekacky po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek, ak pred podanim spozorujete, Ze obsahuje cudzorodé Castice alebo Ze ma
zmenenu farbu.

Uchovavajte a prepravujte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Je potrebné obmedzit’ vyskyt teplotnych odchylok mimo rozmedzia 2 °C - 8 °C. V tomto zmysle sa
treba vyhnut' uchovavaniu lieku pri teplotach prevysujucich 25 °C a pokial je priemerna teplota
uchovévania lieku nizsia ako 25 °C (ale vyssia ako 2 °C - 8 °C), takéto uchovavanie nema trvat’ dlhsie
ako 28 dni. Po vyskyte teplotnej odchylky sa treba ihned’ vratit’ k odpora¢anym podmienkam
uchovavania lieku (uchovavanie a prepravovanie v chladnicke pri 2 °C - 8 °C). Teplotné odchylky
maju kumulativny vplyv na kvalitu lieku a nesmu trvat’ suvisle dlhsie ako 28 dni pocas celého 2-
ro¢ného ¢asu pouzitelnosti Fulvestrantu Teva. Vystavenie lieku teplotdm niz8im ako 2 °C nesposobi
jeho poskodenie, pokial’ nie je uchovavany pri teplote nizsej ako -20 °C.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte v p6vodnom baleni na ochranu pred svetlom.

Va3 zdravotnicky pracovnik bude zodpovedny za spravne uchovévanie, pouzitie a likvidaciu
Fulvestrantu Teva.

Tento lieck mo6Zze predstavovat’ riziko pre vodné prostredie. Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo

domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné

prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fulvestrant Teva obsahuje

- Liecivo je fulvestrant. Kazda naplnena injekcéna strickacka obsahuje 250 mg fulvestrantu.
Kazdy ml roztoku obsahuje 50 mg fulvestrantu.

- Dalsie zlozky (pomocné latky) st etanol (96 %), benzylalkohol, benzyl-benzoat a rafinovany
ricinovy olej.

Ako vyzera Fulvestrant Teva a obsah balenia

Fulvestrant Teva je Ciry, bezfarebny az zIty, viskdzny roztok v naplnenej injekcne;j striekacke

vybavenej Luer-Lock konektorom, ktora obsahuje 5 ml injekéného roztoku. Musia sa pouzit’ dve

injek¢né striekacky, aby sa podala odporicana mesacna 500 mg davka.

Fulvestrant Teva sa dodava v 2 vel'kostiach balenia:

- 1 balenie obsahuje 1 sklenenu naplnent injekcnu striekacku a 1 bezpe¢nostnt ihlu, ktora sa ma

pripojit’ k valcu injekénej striekacky.

- 1 balenie obsahuje 2 sklenené naplnené injekcné striekacky a 2 bezpecnostné ihly, ktoré¢ sa maji
pripojit’ k valcom injekénych striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Pliva Croatia Ltd., Prilaz baruna Filipovica 25, 10000 Zagreb, Chorvatsko
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Liek je schvaleny v éler}skych statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku)pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko Fulvestrant Teva 250 mg oplossing voor injectie/solution injectable/
Injektionslésung

Bulharsko ®yneecrpant Tera 250 mg HKSKIIMOHEH Pa3TBOP B MPEIBAPUTEIIHO HAITBIHCHA
CTIPHHIIOBKA

Ceska republika Fulvestrant Teva

Dansko Fulvestrant Teva

Estonsko Fulvestrant Teva

Finsko Fulvestrant ratiopharm 250 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

Franctzsko Fulvestrant Teva 250 mg solution injectable en seringue préremplie

Holandsko Fulvestrant Teva 250 mg/5 ml, oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit

Chorvatsko Fulvestrant Pliva 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj $trcaljki

frsko Fulvestrant Teva 250mg Solution for Injection in Pre-filled Syringe

Island Fulvestrant Teva 250 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Litva Fulvestrant Teva 250 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Lotyssko Fulvestrant Teva 250 mg $kidums injekcijam pilnslircé

Luxembursko Fulvestrant Teva 250 mg oplossing voor injectie/solution injectable/
Injektionslosung

Madarsko Fulvestrant Teva 250 mg/5 ml oldatos injekci6 eléretoltott fecskenddben

Nemecko Fulvestrant Teva 250 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Pol'sko Fulvestrant Teva

Portugalsko Fulvestrant Teva

Rakusko Fulvestrant ratiopharm 250 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Rumunsko Fulvestrant Teva 250 mg solutie injectabila in seringd preumpluta

Slovenska republika Fulvestrant Teva 250 mg

Slovinsko Fulvestrant Teva 250 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni injekcijski brizgi

Spojené kral'ovstvo

(Severné rsko) Fulvestrant Teva 250mg solution for injection in pre-filled syringe

Spanielsko Fulvestrant Teva 250 mg Solucion inyectable EFG

Svédsko Fulvestrant Teva 250 mg injektionsvitska, 10sning, forfylld spruta

Taliansko Fulvestrant Teva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2025.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informéacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lieCiv (www.sukl.sk).

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Fulvestrant Teva v davke 500 mg (2 x 250 mg/5 ml injek¢ny roztok) sa ma podat’ s pouzitim dvoch
naplnenych injekénych striekaciek (pozri ¢ast’ 3).

Pokyny na podavanie

Aplikujte injekciu v sulade s lokalnymi predpismi pre podavanie vel’kého objemu intramuskularne;j
injekcie.

POZNAMKA: VzhP'adom na blizkost’ prechadzajticeho sedacieho nervu, je potrebna opatrnost’, ak sa
injekcia Fulvestrantu Teva podava v dorzoglutealnej oblasti (pozri Cast’ 4.4).


http://www.sukl.sk/
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Upozornenie - bezpe¢nostnu ihlu pred pouzitim NEAUTOKLAVUITE. Poéas pouZivania

a pri likvidacii MUSIA ruky stale zostat’ za ihlou.

Pri kazdej z dvoch injekénych striekaciek:

o Vyberte sklenent injeként striekacku z puzdra
a skontrolujte, ¢i nie je poskodena.

o Odstrante vonkajsi obal bezpecnostnej ihly.

. Parenteralne roztoky sa musia pred podavanim

vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuju Castice a ¢i
nedoslo k zmene ich zafarbenia.

o Injekénu striekacku drzte vo zvislej polohe na
rebrovej Casti (C). Druhou rukou drzte kryt (A) a
opatrne ho naklanajte dopredu a dozadu, az kym sa
kryt neoddeli a kym sa neda odtrhnut’ (pozri obrazok

1.

o Odstraite kryt (A) priamo smerom nahor. Kvoli
zachovaniu sterility sa nedotykajte hrotu injek¢nej
striekacky (Luer-Lock) (B) (pozri obrazok 2).

o Pripojte bezpecnostnu ihlu k Luer-Lock konektoru
injekénej striekacky a otacajte nou, kym pevne
nezapadne (pozri obrazok 3).

o Skontrolujte, ¢i je ihla zafixovana k Luer-Lock
konektoru predtym, ako ju otoCite z vertikalnej roviny.

o Preneste naplnenu injek¢nt striekacku na miesto, kde
ju budete podavat.

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

Obrazok 1
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o Vytlacte z injekénej striekacky prebyto¢ny vzduch. Obrazok 4
. Podajte pomaly intramuskularne
(1 - 2 mintty/injekcia) do sedacieho svalu (glutealna
oblast). Pri aplikacii je pre pouzivatel'a vyhodnejsie, o
ak je skosena hrana ihly orientovana smerom k packe mj_
ramena (pozri obrazok 4).

o Ihned’ po podani injekcie vyuzite t'ah jedného prstana  Obrazok 5
aktivaciu ramena packy, ¢im aktivujete ochranny
(bezpec€nostny) mechanizmus ihly (pozri obrazok 5).
POZNAMKA: Aktivujte mechanizmus smerom
od seba a inych. Musite pocut’ cvaknutie a zrakom sa
presvedcte, Ze hrot ihly je uplne zakryty.

Likvidacia

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

Tento lick mo6ze predstavovat’ riziko pre vodné prostredie. VSetok nepouzity liek alebo odpad
vzniknuty z liecku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi poziadavkami.



