Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fulvestrant Vipharm, 250 mg/ 5 mL, roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Fulvestrantum

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia 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 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 sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fulvestrant Vipharm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Fulvestrant Vipharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fulvestrant Vipharm zawiera substancje czynng fulwestrant, ktora nalezy do lekow blokujacych
dzialanie receptorow estrogenowych. Estrogeny, zenskie hormony piciowe, moga czasami mie¢
wplyw na rozwoj raka piersi.

Fulvestrant Vipharm jest stosowany:

+ 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

» 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 sie do innych czesci ciata (przerzuty). Kobiety, ktore nie osiagnety jeszcze
menopauzy beda rowniez otrzymywac lek zwany agonista hormonu uwalniajacego hormon
luteinizujacy (LHRH).

Gdy lek Fulvestrant Vipharm jest podawany w skojarzeniu z palbocyklibem, wazne jest, by takze
przeczytaé ulotke dotaczong do opakowania palbocyklibu. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych
palbocyklibu nalezy zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fulvestrant Vipharm

Kiedy nie stosowa¢ leku Fulvestrant Vipharm

. jesli pacjentka ma uczulenie na fulwestrant lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6)
. jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia

. jesli u pacjentki wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci watroby



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute lub pielegniarke przed zastosowaniem leku Fulvestrant

Vipharm, jesli kiedykolwiek wystepowaty ponizsze problemy zdrowotne:

: jesli kiedykolwiek stwierdzono choroby nerek lub watroby

. jesli stwierdzono zmniejszong liczbe plytek krwi (ktore umozliwiajg krzepnigcie krwi) lub
zaburzenia krzepnigcia

: jesli kiedykolwiek wystepowata choroba zakrzepowa

: jesli kiedykolwiek wystepowatly problemy dotyczace zmniejszenia wysycenia mineralnego
kosci (osteoporoza)
. uzaleznienie od alkoholu

Dzieci i mlodziez
Lek Fulvestrant Vipharm nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy W wieku ponizej 18 lat.

Lek Fulvestrant Vipharm a inne leki

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

W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka przyjmuje leki przeciwzakrzepowe
(leki zapobiegajace powstawaniu zakrzepow krwi).

Ciaza i karmienie piersia

Leku Fulvestrant Vipharm nie wolno stosowac w cigzy. Jesli pacjentka moze zajs¢ w cigze¢ powinna
stosowac skuteczng antykoncepcj¢ podczas leczenia lekiem Fulvestrant Vipharm i przez 2 lata po
przyjeciu ostatniej dawki.

Podczas leczenia lekiem Fulvestrant Vipharm nie wolno karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie stwierdzono, aby fulwestrant wptywatl na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych lub
obstuge urzadzen mechanicznych. Jesli po zastosowaniu leku Fulvestrant Vipharm wystapi uczucie
zmeczenia nie wolno prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwaé¢ maszyn.

Ten lek zawiera 500 mg alkoholu (etanolu) w przeliczeniu na jedno wstrzykniecie, CO
odpowiada dawce 100 mg/ ml (10% w/v). llos¢ alkoholu w tym leku jest rownowazna 13 ml
piwa lub 5 ml wina.

Ilo$¢ alkoholu w tym leku prawdopodobnie nie bedzie miata wptywu na dorostych i mtodziez.
Alkohol w tym leku moze zmienia¢ dziatanie innych lekdéw. Jesli pacjent przyjmuje inne leki,
powinien poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu, powinien poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Lek Fulvestrant Vipharm zawiera 500 mg alkoholu benzylowego na jedno wstrzykniecie,
co odpowiada 100 mg/ml.

Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

Lek Fulvestrant Vipharm zawiera 750 mg benzoesanu benzylu w przeliczeniu na jedno
wstrzykniecie, co odpowiada 150 mg/ml.

3. Jak stosowac lek Fulvestrant Vipharm

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



Zalecana dawka to 500 mg fulwestrantu (dwa wstrzyknigcia 250 mg/ 5 ml), podawane raz na miesigc
oraz dodatkowa dawka 500 mg podana po 2 tygodniach od pierwszej dawki.

Lek Fulvestrant Vipharm jest podawany przez lekarza lub pielegniarke. Lek zostanie powoli
wstrzykniety domie$niowo w dwoch kolejnych wstrzyknigeiach po 5 ml, kazde w inny posladek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystgpienia nastepujacych dzialan niepozadanych nalezy koniecznie
i niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem:

* reakcje uczuleniowe (nadwrazliwo$¢), w tym obrzeki twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktore

moga by¢ objawami reakcji anafilaktycznych

» choroba zakrzepowo-zatorowa (zwigkszone ryzyko tworzenia si¢ skrzeplin zylnych)*

* zapalenie watroby

* niewydolno$¢ watroby

Jesli wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych nalezy powiadomié
lekarza, farmaceute¢ lub pielegniarke:

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

. objawy w miejscu podania leku, tj. bol i (lub) stan zapalny

. zmiany aktywnos$ci enzymow watrobowych (w badaniu krwi)*

. nudnosci

. uczucie ostabienia, zmeczenie*

. bdl stawdw i bole migsniowo-szkieletowe

. uderzenia goraca

. wysypka skdrna

. reakcje uczuleniowe (nadwrazliwosc), w tym obrzeki twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta

Wszystkie pozostale dzialania niepozadane:

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystapi¢ u najwyzej 1 na 10 osdb)
. boéle glowy
. wymioty, biegunka lub utrata apetytu*

. infekcje uktadu moczowego

. boéle plecow™

. zwigkszone stezenie bilirubiny (barwnik wytwarzany przez watrobe)

. choroba zakrzepowo-zatorowa (zwigkszone ryzyko tworzenia si¢ skrzeplin zylnych)*

. zmniegjszona liczba plytek krwi (matopltytkowo$¢)

. krwawienia z pochwy

. b6l w dolnej czgsci plecow promieniujacy do nogi z jednej strony ciata (rwa kulszowa)

. nagte ostabienie, dretwienie, mrowienie lub utrata ruchomosci w nodze, zwlaszcza z jedne;j
strony ciata, nagte trudnosci z chodzeniem lub utrzymaniem rownowagi (neuropatia
obwodowa)

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (mogg wystapi¢ u najwyzej 1 na 100 osob)

. geste, biatawe uptawy z pochwy i kandydoza pochwy (zakazenie)
. zasinienie i krwawienie w miejscu wstrzyknigcia
. wzrost aktywno$ci gamma-glutamylotransferazy, enzymu watrobowego oznaczanego

w badaniach krwi
. zapalenie watroby (hepatitis)



. niewydolno$¢ watroby

. dretwienie, mrowienie i bol

. reakcje anafilaktyczne

* Obejmuje dziatania niepozadane, w przypadku ktorych wptyw fulwestrantu nie moze zostaé
oceniony z powodu istnienia choroby zasadniczej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobojczych: Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Fulvestrant Vipharm
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku lub etykiecie na
strzykawce po skrocie: EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac i transportowaé¢ w lodéwce (2°C - 8°C).

Nalezy ograniczy¢ przechowywanie produktu w temperaturze innej niz 2°C - 8°C. Nalezy unikaé
przechowywania w temperaturze wyzszej niz 30°C i nie przekracza¢ okresu 28 dni ze $rednia
temperaturg przechowywania ponizej 25°C (ale powyzej zakresu 2°C - 8°C). Jesli zakres temperatur
zostanie przekroczony, nalezy natychmiast zastosowac zalecane warunki przechowywania
(przechowywac i transportowa¢ w lodowce 2°C - 8°C). Przekroczenie wlasciwej temperatury
przechowywania moze mie¢ skumulowany wplyw na jakos$¢ produktu a 28-dniowy okres nie moze
by¢ przekroczony w ciagu 2 lat waznosci leku Fulvestrant Vipharm. Ekspozycja na temperature
ponizej 2°C nie powoduje uszkodzenia produktu, jesli nie jest on przechowywany w temperaturze
ponizej -20°C.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Personel medyczny jest odpowiedzialny za wlasciwe przechowywanie, sposdb uzycia i zniszczenie
opakowania po zuzytym leku Fulvestrant Vipharm.

Ten lek moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska wodnego. Lekoéw nie nalezy wyrzucac¢ do
kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki,
ktoérych sig juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fulvestrant Vipharm

- Substancijg czynng jest fulwestrant. Kazda amputko-strzykawka (5 ml) zawiera 250 mg
fulwestrantu.

Pozostate sktadniki to: etanol (96%), alkohol benzylowy, benzylu benzoesan i olej rycynowy
oczyszczony.

Jak wyglada lek Fulvestrant Vipharm i co zawiera opakowanie


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek Fulvestrant Vipharm to przezroczysty, bezbarwny do zéttego, lepki roztwor w amputko-
strzykawce z bezbarwnego szkta typu I, z tlokiem z polistyrenu zakonczonym korkiem z elastomeru, z
koncowka zabezpieczajaca w tekturowym pudetku, zawierajacej 5 ml roztworu fulwestrantu do
wstrzykiwan. W celu podania zalecanej miesiecznej dawki 500 mg nalezy wstrzykna¢ zawartos¢
dwoch amputko-strzykawek.

Dostepne sa 3 wielkosci opakowan produktu leczniczego Fulvestrant Vipharm, zawierajace 1
amputko-strzykawke, 2 amputko-strzykawki lub 6 amputko-strzykawek. Opakowania zawierajg takze
odpowiednio 1, 2 lub 6 igiet do podawania, z systemem zabezpieczajagcym (BD Safety Glide).

Nie wszystkie rodzaje opakowan znajduja si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Vipharm S.A.

ul. A. i F. Radziwittow 9
05-850 Ozarow Mazowiecki

Wytwérca:

Laboratorios Farmalan, S.A.
Calle La Vallina s/n, Edificio 2
Poligono Industrial Navatejera
24193, Villaquilambre, Ledn
Hiszpania

Ten produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu W Krajach Czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia Fulvefar 250 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde spuit
Austria Fulvestrant +pharma 250 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Czechy Fulvestrant Vipharm

Wegry Fulvestrant Vipharm 250 mg oldatos injekci6 eléret6ltott fecskendében
Polska Fulvestrant Vipharm

Stowacja Fulvestrant Vipharm 250 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Fulvestrant Vipharm 250 mg/ 5 mL, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawkach powinien by¢
podawany przy uzyciu dwoch amputko-strzykawek (patrz punkt 3).

Instrukcja podawania

Uwaga — nie nalezy umieszcza¢ w autoklawie igly z systemem ostaniajagcym (BD SafetyGlide
Shielding Hypodermic Needle) przed jej zastosowaniem. Podczas stosowania leku i usuwania
pozostalosci nalezy unika¢ kontaktu rak z igla.

Dotyczy obu strzykawek:
e Nalezy wyjac¢ szklang amputke z pojemnika i sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzona.
e Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne igly z systemem ostaniajagcym (SafetyGlide).
e Przed podaniem roztwordw parenteralnych nalezy dokona¢ ich wizualnej oceny w celu
wykrycia obecnosci czastek statych i zmiany barwy.



o Trzymac strzykawke pionowo w czgsci prazkowanej (C). Drugg reka chwycic¢ nasadke (A)
i ostroznie przechyla¢ do przodu i do tytu, az nasadka roztaczy si¢ i mozliwe bedzie jej
$ciagniecie, nie przekrecac (patrz rysunek nr 1).
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Rysunek 1
e Usuna¢ nasadke (A) w pozycji pionowej ku gorze. W celu zachowania sterylnosci nie dotykac
koncoéwki strzykawki (B) (patrz rysunek nr 2).
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Rysunek 2

e Dotaczy¢ igle z systemem ostaniajacym do koncowki Luer-Lock i zakreci¢ w celu trwatego
umocowania (patrz rysunek nr 3).

Sprawdzi¢ czy igla jest polaczona z koncodwka Luer przed przejsciem do pozycji pionowe;j.
Przy dokrecaniu igly nalezy postgpowac tak, aby nie uszkodzi¢ jej ostrego konca.

Igte z nasadka nalezy zblizy¢ do miejsca podania.

Zdja¢ nasadke z igly.

Usung¢ nadmiar powietrza ze strzykawki.



Rysunek 3

o Lek nalezy podawa¢ domigsniowo, powoli (1-2 minuty/wstrzyknigcie), w migsien
posladkowy (miejsce na posladku). Dla wygody osoby podajacej, Scigcie igly znajduje si¢ na
tej samej powierzchni igly co dzwignia systemu ostaniajacego igle (patrz rysunek nr 4).

Rysunek 4

e Natychmiast po podaniu leku nalezy uruchomi¢ system ostaniajacy igle przez popchnigcie do
przodu jego dzwigni (patrz rysunek nr 5).

UWAGA: Postepuj tak, aby zapewni¢ bezpieczenstwo sobie i innym. Nastuchuj kliknigcia i wizualnie
potwierdz, czy koncowka igly jest catkowicie ukryta.

Rysunek 5

Usuwanie pozostatosci

Amputko-strzykawki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzycia.

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




