Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fulvestrant EVER Pharma, 250 mg/ 5 ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce
Fulvestrantum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

- 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fulvestrant EVER Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Fulvestrant EVER Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fulvestrant EVER Pharma zawiera substancj¢ czynng fulwestrant, ktora nalezy do lekoéw
blokujacych dziatanie receptorow estrogenowych. Estrogeny, zenskie hormony piciowe, moga
czasami mie¢ wplyw na rozwdj raka piersi.

Lek Fulvestrant EVER Pharma jest stosowany:

e jako jedyny lek, w leczeniu kobiet po menopauzie z pewnym rodzajem raka piersi zwanym
rakiem piersi z obecnos$cig 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, ktdry jest miejscowo zaawansowany lub
rozprzestrzenit si¢ do innych czgéci ciata (przerzuty). Kobiety, ktore nie osiggnety jeszcze
menopauzy, bedg rowniez otrzymywac lek zwany agonistag hormonu uwalniajgcego hormon
luteinizujacy.

Gdy lek Fulvestrant EVER Pharma jest podawany w skojarzeniu z palbocyklibem, wazne jest,
by takze przeczyta¢ ulotke dotaczong do opakowania z palbocyklibem. W razie jakichkolwiek pytan
dotyczacych palbocyklibu nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fulvestrant EVER Pharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Fulvestrant EVER Pharma

- jesli pacjentka ma uczulenie na fulwestrant lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow 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
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fulvestrant EVER Pharma nalezy oméwic to z lekarzem,
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farmaceutg lub pielggniarka, jesli pacjent:

- ma choroby nerek lub watroby;

- ma zmniejszong liczbe ptytek krwi (ktore umozliwiajg krzepnigcie krwi) lub skaze krwotoczna;
- mial w przesztosci zaburzenia krzepnigcia krwi;

- ma osteoporoze¢ (zmniejszenie wysycenia mineralnego kosci);

- jest uzalezniony od alkoholu.

Dzieci i mlodziez
Lek Fulvestrant EVER Pharma nie jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Fulvestrant EVER Pharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

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

Ciaza i karmienie piersia

Leku Fulvestrant EVER Pharma nie wolno stosowac w ciazy. Jesli pacjentka moze zaj$¢ w ciazg
powinna stosowa¢ skuteczng antykoncepcje podczas leczenia lekiem Fulvestrant EVER Pharma
i przez 2 lata po przyjeciu ostatniej dawki.

Podczas leczenia lekiem Fulvestrant EVER Pharma nie wolno karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy spodziewac sig, aby lek Fulvestrant EVER Pharma wptywat na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Jednakze, jesli po zastosowaniu leku Fulvestrant EVER Pharma
wystapi uczucie zmeczenia, nie wolno prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych i obstugiwa¢ maszyn.

Lek Fulvestrant EVER Pharma zawiera etanol

Lek zawiera 500 mg alkoholu (etanolu) w kazdej amputko-strzykawce, co odpowiada 10%
objetosciowym. Ilos¢ alkoholu w kazdej amputko-strzykawce tego leku jest rownowazna mniej niz
10 ml piwa lub 4 ml wina.

Mata ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata zauwazalnych skutkow.

Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas stosowania u pacjentek z grup wysokiego ryzyka, takich, jak
pacjentki z chorobami watroby lub z padaczka.

Lek Fulvestrant EVER Pharma zawiera alkohol benzylowy

Lek zawiera 500 mg alkoholu benzylowego w kazdej amputko-strzykawce, co odpowiada 100 mg/ml.
Alkohol benzylowy moze powodowac reakcje alergiczne.

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

Lek Fulvestrant EVER Pharma zawiera benzylu benzoesan
Lek zawiera 750 mg benzylu benzoesanu w kazdej amputko-strzykawce, co odpowiada 150 mg/ml.
3. Jak stosowa¢ lek Fulvestrant EVER Pharma

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



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

Lek Fulvestrant EVER Pharma bedzie podawany przez lekarza lub pielggniarke. Lek zostanie powoli
wstrzykniety domie$niowo, kazde wstrzykniecie bedzie podane w inny posladek.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
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 wystapienia nastepujacych dzialan niepozadanych nalezy koniecznie
i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem:
e Reakcje uczuleniowe (nadwrazliwo$¢), w tym obrzeki twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
ktore moga by¢ objawami reakcji anafilaktycznych.
e Choroba zakrzepowo-zatorowa (zwigkszone ryzyko tworzenia si¢ skrzeplin zylnych)*.
e Zapalenie watroby.
e Niewydolnos¢ watroby.

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

Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 oséb)
e Objawy w miejscu podania leku, tj. bol i (lub) stan zapalny;

Zmiany aktywnoS$ci enzymow watrobowych (w badaniu krwi)*;

Nudnosci;

Uczucie ostabienia, zmeczenie*;

Bol stawow i bole miesniowo-szkieletowe;

Uderzenia goraca;

Wysypka skérna;

Reakcje uczuleniowe (nadwrazliwos¢), w tym obrzeki twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta.

Wszystkie pozostale dzialania niepozadane:

Dzialania niepozadane wystepujace czesto (moga wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

e Bol glowy;
Wymioty, biegunka lub utrata apetytu*;
Zakazenie uktadu moczowego;
Bol plecow*;
Zwigkszone stezenie bilirubiny (barwnik wytwarzany przez watrobe);
Choroba zakrzepowo-zatorowa (zwickszone ryzyko tworzenia si¢ skrzeplin zylnych)*;
Zmnigjszona liczba plytek krwi (matoplytkowo$¢);
Krwawienia z pochwy;
Bo6l w dolnej czgsci plecoOw promieniujacy do nogi z jednej strony ciata (rwa kulszowa);
Nagle ostabienie, drgtwienie, mrowienie lub utrata ruchomosci w nodze, zwlaszcza z jednej
strony ciata, nagte trudno$ci z chodzeniem lub utrzymaniem rownowagi (neuropatia
obwodowa).

Dzialania niepozadane wystepujace niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)
e Geste, bialawe uptawy z pochwy i kandydoza pochwy (zakazenie);
e Zasinienie i krwawienie w miejscu wstrzykniecia;
e Zwigkszenie aktywnosci gamma-glutamylotransferazy, enzymu watrobowego oznaczanego
w badaniach krwi;
e Zapalenie watroby;



e Niewydolno$¢ watroby;

e Dretwienie, mrowienie i bol;

e Reakcje anafilaktyczne.
* Obejmuje dzialania niepozadane, w przypadku ktérych nie mozna oceni¢ wplywu leku Fulvestrant
EVER Pharma z powodu istnienia choroby zasadniczej.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fulvestrant EVER Pharma
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub etykiecie
strzykawki po: ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Fachowy personel medyczny jest odpowiedzialny za wiasciwe przechowywanie, sposob uzycia
i zniszczenie opakowania po zuzytym leku Fulvestrant EVER Pharma.

Ten lek moze stanowi¢ zagrozenie dla srodowiska wodnego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fulvestrant EVER Pharma
- Substancjg czynng jest fulwestrant. Jedna amputko-strzykawka (5 ml) zawiera 250 mg
fulwestrantu.
- Pozostate sktadniki to: etanol 96%, alkohol benzylowy, benzylu benzoesan i olej rycynowy
0czyszczony.
Kazda ampulko-strzykawka zawiera 10% v/v etanolu (alkohol), tzn. do 500 mg etanolu.
Kazda amputko-strzykawka zawiera 500 mg alkoholu benzylowego, co odpowiada
100 mg/ml.
Kazda ampulko-strzykawka zawiera 750 mg benzylu benzoesanu, co odpowiada 150 mg/ml.

Jak wyglada lek Fulvestrant EVER Pharma i co zawiera opakowanie

Lek Fulvestrant EVER Pharma to przezroczysty, bezbarwny do zéttego, lepki roztwor, bez
widocznych czastek, w amputko-strzykawce z bezbarwnego szkta typu I, z ttokiem z polistyrenu
zakonczonym bromobutylowym korkiem, z zabezpieczeniem koncéwki i systemem zabezpieczajacym
przed cofnigciem si¢ ttoka strzykawki, zawierajacej 5 ml roztworu do wstrzykiwan

w amputko-strzykawce. W celu podania zalecanej miesi¢cznej dawki S00 mg nalezy wstrzykngé
zawarto$¢ dwoch amputko-strzykawek.


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

Lek Fulvestrant EVER Pharma posiada dwa rodzaje opakowan: opakowanie zawierajace

1 amputko-strzykawke lub opakowanie zawierajace 2 amputko-strzykawki. Opakowania zawieraja
takze rowniez igly o rozmiarze 21 G x 1,5 cala (BD SafetyGlide) z systemem zabezpieczajacym,
przeznaczone do dotgczenia do cylindra strzykawki.

Opakowanie zbiorcze, zawierajace 4 (2 opakowania po 2) lub 6 (3 opakowania po 2)
amputko-strzykawek (po 5 ml kazda).

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

Wytworca

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Strale 15
07745 Jena

Niemcy

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Strale 18

07747 Jena

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczeg6lowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

EVER Pharma Poland Sp. z o.0.

e-mail: office.pl@everpharma.com

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Krdélestwie (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Fulvestrant EVER Pharma 250 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Belgia Fulvestrant EVER Pharma 250 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde
spuit / solution injectable en seringue pré-remplie / Injektionslésung in einer
Fertigspritze

Butgaria ®yneectpant EVER Pharma 250 mg MH>KeKIIMOHEH pa3TBOP B MIPEIBAPUTEITHO
HaIbJIHEHA CIIPUHIIOBKA

Chorwacja Fulvestrant EVER Pharma 250 mg otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki

Dania Fulvestrant EVER Pharma

Finlandia Fulvestrant EVER Pharma 250 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Francja Fulvestrant EVER Pharma 250 mg oolution injectable en seringue préremplie

Grecja Fulvestrant EVER Pharma 250 mg evécipo 61000 6€ TpoyeUIoUEVT] GOPTYYO

Hiszpania Ambiful 250 mg solucion inyectable en jeringa precargada EFG

Holandia Fulvestrant EVER Pharma 250 mg oplossing voor injectie in een voorgevulde
spuit

Irlandia Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solution for injection in pre-filled syringe

Niemcy Fulvestrant EVER Pharma 250 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Norwegia Fulvestrant EVER Pharma

Polska Fulvestrant EVER Pharma




Portugalia Ambiful 250 solugdo injetavel em seringa pré-cheia

Republika

Czeska Fulvestrant EVER Pharma

Republika Fulvestrant EVER Pharma 250 mg injekény roztok naplneny v injekénej

Stowacka strickacke

Rumunia Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabild in seringd preumpluta

Stowenia Fulvestrant EVER Pharma 250 mg raztopina za injiciranje v napolnjeni
injekcijski brizgi

Szwecja Fulvestrant EVER Pharma 250 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

Wegry Fulvestrant EVER Pharma 250 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében

Zjednoczone Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solution for injection in pre-filled syringe
Krolestwo
(Irlandia

Po6tnocna)

Witochy Fulvestrant EVER Pharma 250 mg soluzione iniettabile in siringa preriempita

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Fulvestrant EVER Pharma, 500 mg (2 x 250 mg/5 ml roztwor do wstrzykiwan
w amputko-strzykawce) powinien by¢ podawany przy uzyciu dwoch amputko-strzykawek,
patrz punkt 3.

BD SafetyGlide jest znakiem towarowym firmy ,,Becton Dickinson and Company” i ma oznaczenie
CE: CE 0050.

Instrukcja podawania
Nalezy podawa¢ wstrzykniecie zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi wykonywania
wstrzyknie¢ domigsniowych o duzej objetosci.

UWAGA: Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, jesli Fulvestrant EVER Pharma jest podawany
W gorno-boczng okolice posladka, ze wzgledu na blisko$¢ nerwu kulszowego.

Uwaga — nie nalezy umieszcza¢ w autoklawie iglty z systemem ostaniajagcym (BD SafetyGlide
Shielding Hypodermic Needle) przed jej zastosowaniem. Podczas stosowania produktu leczniczego
I usuwania pozostatosci nalezy unika¢ kontaktu rak z igta.

Dotyczy kazdej strzykawki:

° Ostroznie wyjac igle i strzykawke
z opakowania i sprawdzi¢, czy nie jest
uszkodzona.

° Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne igly
Z systemem ostaniajagcym (BD
SafetyGlide).

° Przed podaniem roztworow
parenteralnych nalezy dokona¢ ich
wizualnej oceny w celu wykrycia
obecnosci czastek statych 1 zmiany

barwy.



° Zdja¢ zabezpieczenie z koncowki
strzykawki. W celu zachowania
sterylno$ci nie dotyka¢ koncowki
strzykawki.

° Dotaczy¢ igte do koncowki Luer-Lock.

° Dokreci¢ w celu trwatego umocowania
Z tacznikiem Luer.

° Przez pociggnigcie zdjac ostong z igly
tak, aby nie uszkodzi¢ jej ostrego konca.

° Zdja¢ nasadke z igly.

° Trzymajac strzykawke igla do gory,
delikatnie naciskac¢ ttok, aby wprowadzic¢
produkt leczniczy w gore strzykawki.

W strzykawce nie powinno by¢
powietrza.

° Produkt leczniczy podawaé powoli

domigéniowo (wstrzykniecie trwajace
1-2 min), w migsien posladkowy. Dla
wygody osoby podajacej produkt

leczniczy, Scigcie igly znajduje si¢ na tej
samej powierzchni igly, co dzwignia
systemu oslaniajacego igle.

° Natychmiast po podaniu produktu
leczniczego uruchomi¢ (aktywowac) N
system ostaniajacy igle przez popchnigcie
palcem do przodu jego dzwigni.

° UWAGA: Postepuj tak, aby zapewnic
bezpieczenstwo sobie i innym. Nastuchuj
kliknigcia 1 upewnij si¢ wzrokowo, czy —
koncowka igly jest catkowicie ukryta.

Usuwanie pozostatosci

Ampulko-strzykawki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzycia.

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




