Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fulvestrant Sandoz, 250 mg/5 ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Fulvestrantum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

= Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Fulvestrant Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fulvestrant Sandoz
Jak stosowac Fulvestrant Sandoz

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Fulvestrant Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk v~

1. Co to jest Fulvestrant Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Fulvestrant Sandoz zawiera substancje czynna fulwestrant, nalezacy do lekéw blokujacych dziatanie
receptorow estrogenowych.

Estrogeny, zenskie hormony ptciowe, moga w niektérych przypadkach uczestniczy¢ w rozwoju raka
piersi.

Fulvestrant Sandoz jest stosowany:

* jako jedyny lek w leczeniu kobiet po menopauzie z pewnym rodzajem raka piersi, tzw. rakiem
piersi z obecnoscia receptorow estrogenowych, ktory jest miejscowo zaawansowany lub
rozprzestrzenit si¢ do innych czgsci ciata (przerzuty),

w skojarzeniu z palbocyklibem w leczeniu kobiet z pewnym rodzajem raka piersi, tzw. rakiem
piersi z obecnoscia receptoréw hormonalnych, bez nadmiernej ekspres;ji receptora ludzkiego
naskorkowego czynnika wzrostu 2, ktory jest miejscowo zaawansowany lub rozprzestrzenit si¢ do
innych czedci ciala (przerzuty). Kobiety przed menopauza beda réwniez otrzymywac lek zwany
agonista hormonu uwalniajacego hormon luteinizujacy (LHRH).

Gdy lek Fulvestrant Sandoz podaje si¢ razem z palbocyklibem, wazne jest, aby przeczytaé takze
ulotke dotaczong do opakowania leku zawierajacego palbocyklib. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych palbocyklibu nalezy zwréci€ si¢ do lekarza prowadzacego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fulvestrant Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Fulvestrant Sandoz

= jesli pacjentka ma uczulenie na fulwestrant lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

= jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig;

= jesli pacjentka ma ci¢zkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Fulvestrant Sandoz nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
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pielegniarka, jesli ktorykolwiek z ponizszych problemow zdrowotnych dotyczy pacjentki:

= zaburzenia czynnoS$ci nerek lub watroby;

= mala liczba plytek krwi (uczestniczacych w procesie krzepnigcia) lub zaburzenia krwawienia;
= wystepujaca w przesztosci choroba zakrzepowa;

= osteoporoza (zmniejszona gestos¢ kosci);

= choroba alkoholowa.

Dzieci i mlodziez
Fulvestrant Sandoz nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Fulvestrant Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjentke
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjentka planuje stosowac.

W szczegodlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu lekow przeciwzakrzepowych (lekow
zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow krwi).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli kobieta jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna przed zastosowaniem tego leku poradzi¢ si¢ lekarza.

Leku Fulvestrant Sandoz nie wolno stosowaé w ciazy. Pacjentki w wieku rozrodczym powinny
stosowac skuteczne metody antykoncepcji w trakcie leczenia i przez 2 lata po przyjgciu ostatniej
dawki.

Podczas stosowania leku Fulvestrant Sandoz nie wolno karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wplyw leku Fulvestrant Sandoz na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obshugiwania maszyn nie jest
spodziewany. Jesli jednak leczenie powoduje u pacjentki zmeczenie, nie powinna podejmowac tych
czynnosci.

Fulvestrant Sandoz zawiera etanol, alkohol benzylowy i benzoesan benzylu

Ten lek zawiera 1000 mg alkoholu (etanolu 96%) na dawke, co jest rownowazne 100 mg/ml (10%
w/v). llo§¢ alkoholu w dawce tego leku jest rownowazna mniej niz 24 ml piwa lub 10 ml wina. Mata
ilos¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Ten lek zawiera 1000 mg alkoholu benzylowego na dawke, co odpowiada 100 mg/ml.

Alkohol benzylowy moze wywotywac reakcje alergiczne.

Podawanie alkoholu benzylowego malym dzieciom wiaze si¢ z ryzykiem ciezkich dziatan
niepozadanych, w tym zaburzen oddychania (tzw. ’gasping syndrome”).

Nie podawa¢ noworodkom (do 4. tygodnia zycia) bez zalecenia lekarza.

Nie podawa¢ matym dzieciom (w wieku ponizej 3 lat) dtuzej niz przez tydzien bez zalecenia lekarza
lub farmaceuty.

Pacjentki z chorobami watroby lub nerek powinny skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem
leku, gdyz duza ilos$¢ alkoholu benzylowego moze gromadzi¢ si¢ w ich organizmie i powodowac
dziatania niepozadane (tzw. kwasicg metaboliczng).

Ten lek zawiera 1500 mg benzoesanu benzylu na dawke, co odpowiada 150 mg/ml.

Benzoesan benzylu moze zwigkszy¢ ryzyko zottaczki (zazotcenie skory i biatkowek oczu)
u noworodkow (do 4. tygodnia zycia).
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3. Jak stosowa¢é Fulvestrant Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecang dawka leku fulwestrantu jest 500 mg (dwa wstrzyknigcia po 250 mg), podawanych raz na
miesigc oraz dodatkowa dawka 500 mg podana po 2 tygodniach od pierwszej dawki.

Fulvestrant Sandoz podawany jest przez lekarza lub pielggniarke w powolnym wstrzyknieciu
domig$niowym, po jednym w kazdy posladek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych konieczna moze

by¢ natychmiastowa pomoc medyczna:

= reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosci), w tym obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, mogace
by¢ objawami reakcji anafilaktycznych

= zakrzep z zatorami (zwigkszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi)*

= zapalenie watroby

= niewydolnos¢ watroby

Nalezy zglosi¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce wystapienie ktoregokolwiek z ponizszych
dzialan niepozadanych:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac czgsciej niz u 1 na 10 osob)

= odczyn w miejscu wstrzyknigcia, np. bol i (lub) zapalenie;

= nieprawidtowa aktywno$¢ enzymow watrobowych (wykrywana w badaniach krwi)*

= nudnosci

= ostabienie, zmegczenie*

= Dbol stawow 1 bole kostno-szkieletowe

= uderzenia gorgca

=  wysypka skorna

= reakcje alergiczne (nadwrazliwosci), w tym obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardia

Wszystkie pozostale dzialania niepozadane

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 osob)

= bol glowy

= wymioty, biegunka lub utrata apetytu*®

= zakazenia drog moczowych

= bol plecow*

= zwigkszenie stezenia bilirubiny (barwnik zotci wytwarzany w watrobie)

= zakrzep z zatorami (zwigkszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi)*

= zmniegjszona liczba plytek krwi (matoptytkowos¢)

= krwawienie z pochwy

= bdl w dolnej czesci plecoOw, promieniujgcy do jednej nogi (rwa kulszowa)

= nagle oslabienie, dr¢twienie, mrowienie lub utrata ruchomosci w nodze (zwtaszcza z jednej strony
ciata), nagte trudnosci w chodzeniu lub utrzymaniu rownowagi (neuropatia obwodowa)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):
= gesta, biatawa wydzielina z pochwy i drozdzyca (zakazenie)
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= powstanie siniaka i krwawienie w miejscu wstrzykniecia leku

= zwigkszenie aktywno$ci enzymu watrobowego gamma-GT (wykrywane w badaniu krwi)
= zapalenie watroby

= niewydolnos¢ watroby

= dretwienie, mrowienie i bol

= reakcje anafilaktyczne

* dziatania niepozadane, w ktorych powstaniu doktadna rola leku Fulvestrant Sandoz nie jest
ustalona ze wzgledu na chorobg podstawowa

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02 - 222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczefistwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Fulvestrant Sandoz
Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym lub
etykiecie amputko-strzykawki po: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga zadnych szczegolnych warunkéw przechowywania.

Fachowy personel jest odpowiedzialny za prawidlowe przechowywanie, sposob uzycia i usuwanie
opakowania po zuzytym leku Fulvestrant Sandoz.

Nie stosowac¢ leku, jesli zauwazy si¢ jakiekolwiek oznaki uszkodzenia amputko-strzykawki lub
zepsucia jej zawartosci w postaci np. zmetnienia roztworu, ptywajacych w nim czastek lub zmiany
zabarwienia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fulvestrant Sandoz
= Substancjg czynng jest fulwestrant.
Jedna amputko-strzykawka zawiera 250 mg fulwestrantu w 5 ml roztworu (50 mg/ml).
= Pozostale sktadniki to: etanol (96%), alkohol benzylowy, benzylu benzoesan i olej rycynowy.

Jak wyglada Fulvestrant Sandoz i co zawiera opakowanie

Fulvestrant Sandoz jest przezroczystym, bezbarwnym do z6ltego, lepkim roztworem do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce.

Opakowanie zawiera jedng lub dwie pojedyncze amputko-strzykawki. Dodatkowo w opakowaniu
znajduje si¢ jatowa igta.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny
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Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Wytworca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg. KG
Mondseestrasse 11
4866 Unterach, Austria

Fareva Unterach GmbH
Mondseestrafle 11
4866 Unterach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2022
Logo Sandoz

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawke leku Fulvestrant Sandoz 500 mg (2 x 250 mg/5 ml roztwor do wstrzykiwan) nalezy podawac
przy uzyciu dwoch ampulko-strzykawek (patrz punkt 3).

Instrukcja podawania
Ostrzezenie — przed zastosowaniem nie wyjatawia¢ w autoklawie igly z systemem ostaniajgcym.
Podczas stosowania leku 1 usuwania pozostatosci unika¢ kontaktu rak z igta.

Strzykawki sg dostarczane z iglg z systemem ostaniajagcym BD SafetyGlide® lub Terumo SurGuard®.

Instrukcja dla iglty z systemem ostaniajacym BD SafetyGlide®

Dotyczy kazdej strzykawki:

» Ostroznie wyja¢ igle i strzykawke z opakowania.

» Zdja¢ zabezpieczenie z koncowki strzykawki.

+ Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne igly (BD SafetyGlide®). Dolaczy¢
igle do koncodwki Luer-Lock.

» Dokreci¢ w celu trwatego umocowania z tacznikiem Luer.

* Przez pociagniecie zdjac ostong z igly tak, aby nie uszkodzi¢ jej
ostrego konca.

» Zdja¢ nasadke z igly.
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Trzymajac strzykawke igla do gory delikatnie naciskac ttok, aby
wprowadzi¢ lek w gore strzykawki. W strzykawce nie powinno by¢
powietrza.

Lek podawa¢ powoli domig$niowo (we wstrzyknieciu trwajagcym 1-2
min), w migsien posladkowy. Dla wygody osoby podajacej lek Scigcie
igly znajduje si¢ na tej samej powierzchni igly, co dzwignia systemu
ostaniajacego igle.

Natychmiast po podaniu leku uruchomi¢ (aktywowac) system
ostaniajacy igle przez popchnigcie palcem do przodu jego dzwigni.

UWAGA: Postepuj tak, aby zapewni¢ bezpieczenstwo sobie i innym. Nastuchuj klikniecia
i upewnij sie wzrokowo, czy koncowka igly jest calkowicie zakryta.

Instrukcja dla igly z systemem ostaniajacym Terumo SurGuard ®

Dotyczy kazdej strzykawki:

Ostroznie wyjac igle 1 strzykawke z opakowania.

Zdja¢ zabezpieczenie z koncowki strzykawki.

Potaczy¢ igle ze strzykawka zachowujac jatowosé¢. Trzymajac
podstawe igly (nie ostong) przekrecié¢ strzykawke zgodnie z
kierunkiem wskazoéwek zegarka.

Uchyli¢ ostong ochronng od igly w kierunku strzykawki (pod
wskazanym na rysunku katem). Nastepnie zdja¢ nasadke z igly.

Trzymajac strzykawke iglg do gory delikatnie naciskac tlok, aby
wprowadzi¢ lek w gore strzykawki. W strzykawce nie powinno by¢
powietrza.

Lek podawa¢ powoli domigéniowo (wstrzyknigcie trwajace 1-2 min),
w migsien posladkowy.

Po zakonczeniu wstrzyknigcia wysungc igle ze skory i uruchomié
(aktywowac) system oslaniajacy igle, stosujac jedna z trzech metod:

o aktywacja palcem wskazujacym

o aktywacja kciukiem
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o aktywacja o podtoze
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Aktywacje potwierdza styszalne i (lub) wyczuwalne klikni¢cie, a mozna ja réwniez stwierdzié
wzrokowo. W razie watpliwosci, czy oslona calkowicie zakryla igle, nalezy powtorzy¢ koncowy

-
Ny

Usuwanie
Ampulko-strzykawki przeznaczone sa wylacznie do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.
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