Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Fulwestrant Accord, 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 zachowac te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym niewymienione w tej ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Fulwestrant Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fulwestrant Accord zawiera substancj¢ czynng fulwestrant, ktora nalezy do lekow blokujacych
dziatanie receptoréw estrogenowych. Estrogeny, zenskie hormony plciowe, moga czasami miec¢
wplyw na rozwdj raka piersi.

Lek Fulwestrant Accord jest stosowany:

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

e w skojarzeniu z palbocyklibem w leczeniu kobiet z pewnym rodzajem raka piersi zwanego
rakiem piersi z obecnos$cig receptorow hormonalnych, bez nadmiernej ekspresji receptora
ludzkiego naskorkowego czynnika wzrostu 2, ktory jest miejscowo zaawansowany lub
rozprzestrzenit si¢ do innych czgsci ciata (przerzuty). Kobiety, ktore nie osiagnely jeszcze

menopauzy bedg rowniez otrzymywac lek zwany agonista hormonu uwalniajacego hormon
luteinizujacy (LHRH).

Gdy Fulwestrant Accord jest podawany w skojarzeniu z palbocyklibem, wazne jest, by takze
przeczyta¢ ulotke dotaczong do opakowania z palbocyklibem. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych palbocyklibu nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza prowadzacego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fulwestrant Accord

Kiedy nie stosowac leku Fulwestrant Accord:

o jesli pacjentka jest uczulona na fulwestrant lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6).

e jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia

o jesli u pacjentki wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute lub pielggniarke przed zastosowaniem leku
Fulwestrant Accord, jesli kiedykolwiek wystepowaly ponizsze problemy zdrowotne:



zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

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

osteoporoza (zmniejszona gesto$¢ kosci);

choroba alkoholowa.

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

Fulwestrant Accord a inne leki:

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

W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu lekow przeciwzakrzepowych (lekéw
zapobiegajacych powstawaniu zakrzepow krwi)

Ciaza i karmienie piersig

Leku Fulwestrant Accord nie wolno stosowac w cigzy. Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigz¢ powinna
stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas leczenia lekiem Fulwestrant Accord i przez 2 lata po
przyjeciu ostatniej dawki.

Podczas stosowania leku Fulwestrant Accord nie wolno karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Wptyw leku Fulwestrant Accord na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw lub obstugiwania maszyn nie
jest spodziewany. Jesli jednak leczenie powoduje u pacjentki zmeczenie, nie powinna podejmowaé
tych czynnosci.

Lek Fulwestrant Accord zawiera 10% v/v etanolu (alkohol), tzn. do 500 mg na dawke, co
odpowiada 10 ml piwa lub 4 ml wina na dawkg. Jest to szkodliwe dla pacjentek z chorobg
alkoholowa.

Nalezy wzia¢ to pod uwage u pacjentek z grup wysokiego ryzyka, takich jak pacjentki z
zaburzeniami czynno$ci watroby albo z padaczka.

Lek Fulwestrant Accord zawiera 500 mg alkoholu benzylowego na jedno wstrzyknigcie, co
odpowiada 100 mg/ml.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne. Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza

w przypadku zaburzen czynno$ci watroby lub nerek, poniewaz duze ilosci alkoholu benzylowego
mogg kumulowac si¢ w organizmie i powodowac¢ dziatania niepozadane (zwane kwasica
metaboliczng).

Lek Fulwestrant Accord zawiera 750 mg benzoesanu benzylu na jedno wstrzyknigcie, co
odpowiada 150 mg/ml.

3. Jak stosowaé lek Fulwestrant Accord

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

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

Fulwestrant Accord podawany jest przez lekarza lub pielggniarke w powolnym wstrzyknigciu
domigsniowym, po jednym w kazdy posladek.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z nastepujacych dzialan niepozadanych konieczna moze
by¢ natychmiastowa pomoc medyczna:
e reakcje uczuleniowe (nadwrazliwos$ci), w tym obrzegk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
mogace by¢ objawami reakcji anafilaktycznych
e zakrzep z zatorami (zwigkszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi)*
zapalenie watroby
e niewydolno$¢ watroby

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

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac czeSciej niz u 1 na 10 osob)
odczyn w miejscu wstrzyknigcia, np. bl i (lub) zapalenie;

nieprawidlowa aktywno$¢ enzymow watrobowych (wykrywana w badaniach krwi)*
nudnosci

ostabienie, zmeczenie*

bol stawow i1 bole migsniowo-szkieletowe

uderzenia goraca

wysypka skorna

reakcje alergiczne (nadwrazliwos$¢) w tym obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta

Wszystkie pozostale dzialania niepozadane

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac nie czesciej niz u 1 na 10 osdb)

bol glowy

wymioty, biegunka lub utrata apetytu*

zakazenia drég moczowych

boél plecow*

zwigkszenie stezenia bilirubiny (barwnik zétci wytwarzany w watrobie)

zakrzep z zatorami (zwigkszone ryzyko powstawania zakrzepow krwi)*

zmniejszona liczba ptytek krwi (matoplytkowosc)

krwawienia z pochwy

bol w dolnej czgsci plecow promieniujacy do nogi z jednej strony ciata (rwa kulszowa)
nagte ostabienie, dretwienie, mrowienie lub utrata ruchomos$ci w nodze, zwlaszcza z jedne;j
strony ciala, nagle trudnosci z chodzeniem lub utrzymaniem réwnowagi (neuropatia obwodowa)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowac nie cze¢sciej niz u 1 na 100 osob):
geste, biatawe uplawy z pochwy i kandydoza pochwy (zakazenie)

reakcje anafilaktyczne

powstanie siniaka i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia leku

zwigkszenie aktywnosci enzymu watrobowego gamma-GT (wykrywane w badaniu krwi)
zapalenie watroby

niewydolno$¢ watroby

dretwienie, mrowienie i bol



* dzialania niepozadane, w ktorych powstaniu doktadna rola fulwestrantu nie jest ustalona ze
wzgledu na chorobe podstawowa

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozgdane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fulwestrant Accord

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku lub
etykiecie ampultko-strzykawki po (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C).

Nalezy ograniczy¢ przechowywanie leku w temperaturze innej niz 2°C - 8°C. Nalezy unika¢
przechowywania w temperaturze wyzszej niz 30°C i nie przekracza¢ okresu 28 dni ze $rednig
temperaturg przechowywania ponizej 25°C (ale powyzej zakresu 2°C - 8°C). Jesli zakres temperatur
zostanie przekroczony, nalezy natychmiast zastosowac zalecane warunki przechowywania
[przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2°C - 8°C)]. Przekroczenie wiasciwej
temperatury przechowywania moze mie¢ skumulowany wptyw na jakosc¢ leku, a 28 dniowy okres
nie moze by¢ przekroczony w ciggu 2 lat waznos$ci leku Fulwestrant Accord (patrz punkt 6.3).
Ekspozycja na temperature ponizej 2°C nie powoduje uszkodzenia leku, jesli nie jest on
przechowywany w temperaturze ponizej -20°C.

Przechowywa¢ amputko-strzykawki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Personel medyczny jest odpowiedzialny za wlasciwe przechowywanie, sposob uzycia i zniszczenie
opakowania po zuzytym leku Fulwestrant Accord.

Ten lek moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska wodnego. Lekow nie nalezy wyrzucac do
kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usunac¢ leki,
ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fulwestrant Accord

Substancja czynng jest fulwestrant.

Jedna ampultko-strzykawka zawiera 250 mg fulwestrantu w 5 ml roztworu (50 mg/ml).
Pozostate sktadniki to: etanol 96%, alkohol benzylowy, benzylu benzoesan i olej rycynowy
0CczZyszczony.



Jak wyglada lek Fulwestrant Accord i co zawiera opakowanie
Fulwestrant Accord jest przezroczystym, bezbarwnym do zoéltego, lepkim roztworem.

Ampulko-strzykawka z bezbarwnego szkta typu I, zamknigta ttokiem i blokada ttoka,

z zabezpieczeniem uniemozliwiajgcym naruszenie opakowania zawierajaca 250 mg fulwestrantu
w 5 ml roztworu.

W opakowaniu znajdujg si¢ rowniez igla z systemem zabezpieczajacym (BD SafetyGlide),
przeznaczona do dotaczenia do cylindra strzykawki.

Opakowanie Fulwestrant Accord zawiera dwie amputko-strzykawki, do jednorazowego uzycia.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Wytworca/ Importer

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska

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

Malta

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Fulvestrant Accord 250 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

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

Butgaria OynBectpant Axopa 250 mg/ 5 ml MHXKEKIIMOHEH pa3TBOP B
MPeIBAPUTEITHO HAITHIIHCHA CIIPUHITOBKA

Chorwacja Fulvestrant Accord 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj
Strcaljki

Czechy Fulvestrant Accord

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

Dania Fulvestrant Accord 250 mg

Estonia Fulvestrant Accord

Finlandia Fulvestrant Accord

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

Grecja Fulvestrant Accord




Hiszpania Strantas 250 mg solucion para inyeccion en jeringa precargada
EFG

Holandia Fulvestrant Accord 250 mg oplossing voor injectie in
voorgevulde spuit

Irlandia Fulvestrant 250 mg Solution for injection in prefilled syringe

Islandia Fulvestrant accord 250 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Lotwa Fulvestrant Accord

Niemcy Fulvestrant Accord 250 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Norwegia Fulvestrant Accord

Polska Fulwestrant Accord

Portugalia Fulvestrant Accord

Rumunia Fulvestrant Accord 250 mg Solutie injectabila in seringa
preumpluta

Slowacja Fulvestrant Accord 250 mg injek¢ény roztok naplneny v injekénej
strickacke

Stowenia Fulvestrant 250 mg Raztopina za injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

Szwecja Fulvestrant Accord

Wegry Fulvesztrant Accord 250 mg oldatos injekcio eldretoltott
fecskenddben

Wielka Brytania | Fulvestrant 250 mg Solution for injection in prefilled syringe

Wilochy Fulvestrant Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2022

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Fulwestrant Accord 500 mg (2 x 250 mg/5 ml roztwor do wstrzykiwan) powinien by¢ podawany przy
uzyciu dwoch amputkostrzykawek (patrz punkt 3).

Instrukcja podawania
Ostrzezenie — nie umieszcza¢ w autoklawie igly z systemem ostaniajacym przed jej zastosowaniem.
Podczas stosowania leku 1 usuwania pozostatosci nalezy unika¢ kontaktu rak z igtg.

Strzykawki sg dostarczane z iglg z systemem ostaniajagcym BD SafetyGlide®.
Dotyczy obu strzykawek:
Nalezy wyja¢ szklang amputke z pojemnika i Rys.1

sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzona. 1
) - BN

4

Przekreci¢ plastikowe zabezpieczenie

uniemozliwiajace naruszenie opakowania

strzykawki Luer az zabezpieczenie roztaczy si¢ i

mozliwe bedzie jej zdjecie (patrz Rys. 1)

Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne iglty (BD Rys. 2

Safety Glide) z systemem ostaniajgcym. i —
Dotaczy¢ igle z systemem ostaniajacym do = pi—
koncoéwki Luer (patrz Rys. 2) :

Dokrecic igte do koncoéwki Luer w celu trwatego

umocowania.

Zdja¢ ostonke z igly tak, aby nie uszkodzi¢ jej

ostrego konca.

Napeliong igle zblizy¢ do miejsca podania.




Przed podaniem roztwordw parenteralnych
nalezy dokona¢ ich wizualnej oceny w celu
wykrycia obecnos$ci czastek stalych i zmiany
barwy.

Usung¢ nadmiar powietrza ze strzykawki.

Lek nalezy podawa¢ domigsniowo, powoli (1-2
minuty/wstrzykniecie), w migsien posladkowy
(miejsce na posladku). Dla wygody osoby
podajacej Sciecie igly znajduje si¢ na tej samej
powierzchni igly co dzwignia systemu
ostaniajgcego igle (patrz Rys. 3)

Natychmiast po podaniu leku nalezy uruchomi¢
system ostaniajacy igle przez popchnigcie do
przodu jego dzwigni (patrz Rys. 4)

Rys. 3
e P
‘ D%
Rys. 4

Uwaga: Postepuj tak, aby zapewnié bezpieczenstwo sobie i innym. Nastuchuj
klikniecia i wizualnie potwierdz, czy koncowka igly jest calkowicie ukryta.

Usuwanie pozostatosci

Amputko-strzykawka stuzy wylacznie do jednorazowego uzycia.

Ten lek moze stanowi¢ zagrozenie dla sSrodowiska wodnego. Wszelkie niewykorzystane resztki
produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.



