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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabili in seringd preumpluta
Fulvestrant

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daci aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Fulvestrant EVER Pharma si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Fulvestrant EVER Pharma
Cum se administreaza Fulvestrant EVER Pharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Fulvestrant EVER Pharma

Continutul ambalajului si alte informatii

Sk W=

1. Ce este Fulvestrant EVER Pharma si pentru ce se utilizeaza

Fulvestrant EVER Pharma contine substanta activa fulvestrant, care apartine grupului de blocanti
estrogenici. Estrogenii, un tip de hormoni sexuali feminini, sunt implicati in unele cazuri in aparitia
cancerului de san.

Fulvestrant EVER Pharma este utilizat fie:

- in monoterapie in tratamentul unui tip de cancer de san denumit cancer de san pozitiv pentru
receptorul de estrogen, care este avansat local sau s-a raspandit la alte parti ale corpului
(metastazat), la femeile aflate in postmenopauza sau

- in combinatie cu palbociclib pentru a trata femeile cu un tip de cancer de san denumit cancer de
san pozitiv pentru receptorul pentru hormoni, negativ pentru receptorul 2 al factorului de
crestere epidermald, care este avansat local sau s-a raspandit (metastazat). Femeile care nu au
ajuns la menopauza vor fi tratate si cu un medicament denumit agonist al hormonului eliberator
de hormon luteinizant (LHRH).

Atunci cand Fulvestrant EVER Pharma se administreaza in combinatie cu palbociclib, este important
sa cititi si prospectul pentru palbociclib. Daca aveti orice intrebari despre palbociclib, adresati-va
medicului dumneavoastra.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa vi se administreze Fulvestrant EVER Pharma
Nu trebuie sa vi se administreze Fulvestrant EVER Pharma

- daca sunteti alergic la fulvestrant sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)




- daca sunteti gravida sau alaptati
- daca aveti afectiuni ale ficatului severe.

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra, farmacistul sau asistenta medicala Tnainte de a fi tratati cu

Fulvestrant EVER Pharma daca va aflati in oricare dintre urmatoarele situatii:

- aveti probleme cu rinichii sau ficatul

- aveti numarul de trombocite (celule care ajuta la coagularea sangelui) scazut sau afectiuni
hemoragice

- ati avut probleme cu cheagurile de sange

- aveti osteoporoza (scaderea densitatii osoase)

- aveti alcoolism.

Copii si adolescenti
Fulvestrant EVER Pharma nu este indicat la copii §i adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Fulvestrant EVER Pharma impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

in mod special, trebuie sa spuneti medicului dumneavoasti daca utilizati anticoagulante (medicamente
care previn coagularea sangelui).

Sarcina si aldptarea

Nu folositi Fulvestrant EVER Pharma daca sunteti gravida. Daca exista posibilitate sa ramaneti
gravida, trebuie sa utilizati metode contraceptive eficace in timpul tratamentului cu Fulvestrant EVER
Pharma .

in timpul tratamentului cu Fulvestrant EVER Pharma nu trebuie sa alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu este de asteptat ca Fulvestrant EVER Pharma si va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje. Totusi, dacd dupa tratament va simtiti obosita, nu conduceti vehicule si nu folositi
utilaje.

Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabila in seringa preumpluta contine vol 10%
alcool etilic, adica pana la 500 mg pe seringé, echivalent cu 10 ml bere sau 4 ml vin pe seringa.
Medicamentul poate afecta persoanele care sufera de alcoolism.

Continutul in alcool trebuie luat in considerare la gravide sau femei care alapteza,

copii si grupuri cu risc crescut, cum ar fi pacienti cu boli de ficat sau epilepsie.

Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabila in seringa preumpluta contine alcool
benzilic

Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabild in seringd preumplutd contine 500 mg alcool
benzilic in fiecare seringd, echivalent cu 100 mg / ml.

Alcoolul benzilic poate provoca reactii alergice. Risc crescut la copiii mici.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari daca sunteti gravida sau
alaptati sau daca aveti o boala de ficat sau rinichi. Acest lucru se datoreaza faptului ca alcoolul
benzilic patruns in cantitati mari se poate acumula n organism si poate provoca reactii adverse
(numite "acidoza metabolica").

Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabila in seringa preumpluta contine benzoat de
benzil

Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabild in seringd preumplutd contine 750 mg de
benzoat de benzil in fiecare seringd, echivalent cu 150 mg / ml.



3. Cum se administreazia Fulvestrant EVER Pharma

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 500 mg fulvestrant (doua injectii de 250 mg) administrate o data pe luna, cu
o0 doza suplimentara de 500 mg administratad la doua saptdmani de la doza initiala.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va vor administra Fulvestrant EVER Pharma in
injectie intramusculara lenta, cate una in fiecare fesa.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Este nevoie de tratament medical imediat daca aveti oricare din urmitoarele reactii adverse:

. Reactii alergice (hipersensibilitate) inclusiv umflarea fetei, a buzelor, a limbii si/sau a gatului
care pot fi semne ale reactiilor anafilactice

. Tromboembolism (risc crescut de formare a cheagurilor de sange)*

. Inflamatia ficatului (hepatitd)

. Insuficienta hepatica

Daca manifestati oricare din urmitoarele reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului, sau asistentei medicale:

Reactii adverse foarte frecvente (afecteaza mai mult de 1 din 10 persoane)

. Reactii la locul de injectare, cum ar fi durere si/sau inflamatie

. Valori anormale ale enzimelor ficatului (in testele de sange)*

. Greata (senzatie de rau)

. Slabiciune, oboseala*

. Durere articulara si musculoscheletala

. Bufeuri

. Eruptii trecatoare pe piele

. Reactii alergice (hipersensibilitate), inclusiv umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului

Alte reactii adverse:

Reactii adverse frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 10 persoane):

. Durere de cap

. Varsaturi, diaree sau lipsa poftei de mancare*

. Infectii ale tractului urinar

. Dureri de spate*

. Cresterea bilirubinei (pigment biliar produs de ficat)

. Tromboembolism (risc crescut de formare a cheagurilor de sange)*

. Scaderea numarului plachetelor sanguine (trombocitopenie)

. Sangerari vaginale

. Durere lombara care iradiaza spre picior, pe o parte (sciatica)

. Stare de slabiciune instalatd brusc, amorteald, furnicaturi sau pierderea mobilitatii piciorului, in

special pe o parte a corpului, probleme la mers si cu mentinerea echilibrului, brusc instalate
(neuropatie perifericd)

Reactii adverse mai putin frecvente (afecteaza mai putin de 1 din 100 persoane)
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. Secretie vaginala cu consistenta crescuta, albicioasa si candidoza (infectie)

. Vanatai si sdngerari la locul injectarii

. Cresterea gama-GT, enzima ficatului poate fi determinata in testele de singe
. Inflamatia ficatului (hepatita)

. Insuficienta hepatica

. Amorteala, furnicaturi si durere

. Reactii anafilactice

*Include reactii adverse pentru care rolul exact al fulvestrantului nu a putut fi evaluat din cauza bolii
de baza.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-
site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Fulvestrant EVER Pharma
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

EVER Pharma Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj sau pe eticheta
dupa abrevierea EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare

Personalul medical va fi responsabil de pastrarea, utilizarea si eliminarea corecta a Fulvestrant EVER
Pharma 250 mg solutie injectabila in seringa preumpluta.

Acest medicament poate prezenta un risc asupra mediului acvatic. Nu aruncati niciun medicament pe
calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu
le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabili in seringa preumplut:i
- Substanta activa este fulvestrant. Fiecare seringa preumpluta (5 ml) contine 250 mg.
Fiecare ml contine fulvestrant 50 mg.
- Celelalte componente sunt etanol (96%), alcool benzilic, benzoat de benzil si
ulei de ricin virgin.

- Fiecare seringa preumpluta contine 10% vol% etanol (alcool), adicd pana la 500 mg etanol.
- Fiecare seringd preumpluta contine alcool benzilic de 500 mg echivalent cu 100 mg / ml.
- Fiecare seringa preumpluta contine 750 mg benzoat de benzii echivalent cu 150 mg / ml.

Cum arata Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabilé in seringd preumpluta si
continutul ambalajului

Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabild in seringd preumpluta este o solutie limpede,
incolord pana la galbena, vascoasa, practic fara particule intr-o seringd preumpluta din sticla de tip1,
seringd prevazuta cu dop de cauciuc bromobutilic, tija pistonului si stoperul, cu un sistem de inchidere
cu sigiliu, continand 5ml de solutie injectabild. EVER Pharma Trebuie administrate doud seringi
pentru a primi doza lunara recomandata de 500 mg.
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Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabila in seringd preumpluta are 2 ambalaje de
prezentare, fie un ambalaj continand o seringa preumplutd din sticla sau un ambalaj continand 2
seringi preumplute din sticla.

De asemenea, sunt furnizate ace cu sisteme de sigurantd 21G x 1'% inch (BD SafetyGlide) pentru a fi
atasate la fiecare seringa.

[Pachete multiple:]
3 x 2 seringi preumplute (a 5 ml fiecare)

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee

Austria

Fabricantul

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

Germania

Lista denumirilor propuse (inventate) si a detinatorilor autorizatiilor de introducere pe piatdEVER

Pharma in statele membre EVER Pharma in cauza

Name MAH

AT Fulvestrant EVER Pharma 250 mg Injektionsldsung in EVER Valinject GmbH
einer Fertigspritze

CZ Fulvestrant EVER Pharma EVER Valinject GmbH

DE Fulvestrant EVER Pharma 250 mg Injektionsldsung in EVER Neuro Pharma GmbH
einer Fertigspritze

DK | Fulvestrant EVER Pharma EVER Valinject GmbH

ES Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solucion inyectable en | EVER Valinject GmbH
jeringa precargada EFG

FR Fulvestrant EVER Pharma 250 mg oolution injectable en | EVER Valinject GmbH
seringue préremplie

HR  |Fulvestrant EVER Pharma 250 mg otopina za injekcijuu [ EVER Valinject GmbH
napunjenoj Strcaljki

HU  |Fulvestrant EVER Pharma 250 mg oldatos injekcid EVER Valinject GmbH
eldretdltott fecskenddben

IT Fulvestrant EVER Pharma 250 mg soluzione iniettabile in | EVER Valinject GmbH
siringa preriempita

NL Fulvestrant EVER Pharma 250 mg oplossing voor injectie | EVER Valinject GmbH
in een voorgevulde spuit

PL Fulvestrant EVER Pharma EVER Valinject GmbH

RO Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabila in EVER Valinject GmbH
seringd preumpluta

SK Fulvestrant EVER Pharma 250 mg injek¢ny roztok EVER Valinject GmbH
naplneny v injekénej striekacke

UK  |Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solution for injection in | EVER Valinject GmbH




‘ | pre-filled syringe

Acest prospect a fost revizuit in martie 2019.

Urmitoarele informatii sunt destinate numai medicilor si profesionistilor in domeniul sanatatii:

Fulvestrant EVER Pharma 250 mg solutie injectabila in seringa preumplutd. 500 mg (2 x 250 mg /5
ml solutie injectabild in seringd preumplutd) trebuie administratd utilizand doua seringi preumplute, a
se vedea pct. 3.

BD SafetyGlide este o marca comerciala a companiei Becton Dickinson and Company si este marcata
cu CE: CE 0050.

Instructiuni pentru administrare

Administrati solutia injectabild conform ghidurilor locale privind injectarea intramusculara a
volumelor mari

NOTA: Datoriti proximititii nervului sciatic subiacent, sunt necesare precautii daci Fulvestrant

EVER Pharma 250 mg solutie injectabild se administreaza la locul de injectare din zona dorsogluteala.
Vezi pct 4.4).

Avertisment - Nu sterilizati in autoclav acul prevazut cu sistem de siguranta (ac hipodermic cu capac
de sigurantd BD SafetyGlide™) inainte de utilizare. Mainile trebuie sa rimana in permanenta in
spatele acului in timpul utilizarii si elimindrii.

Pentru fiecare dintre cele doua seringi:

. Scoateti cu grija acul si seringa din ambalaj

. Scoateti capacul de protectie din varful
cilindrului seringii.

»  Deschideti ambalajul exterior al acului de
siguranta (BD SafetyGlide). Atasati acul
de siguranta la Luer-Lock.

. Rotiti pentru a bloca acul la conectorul Luer.
Rotiti pana se aseaza ferm.

* - Scoateti drept ecranul pentru a evita
deteriorarea varfului acului.

*  Scoateti teaca de ac.

. In timp ce tineti seringa cu acul indreptat in sus,
impingeti usor pistonul pana cand medicamentul se ridica
pana la varful seringii. Nu trebuie sa existe aer in cilindru.

. Administrati intramuscular lent (1-2 minute / injectie)

in fesa (zona gluteald). Pentru confortul utilizatorului, bizoul
acului este orientat s spre bratul parghiei.




*  Dupai injectare, aplicati imediat un singur deget
pe bratul parghie asistat pentru a activa
mecanismul de protectie .

. NOTA: Activati departe de dumneavoastri si

de altii.
Ascultati ca s percepeti un clic si confirmati
vizual ca varful acului este complet acoperit

Eliminarea

Seringile preumplute sunt numai pentru o singura utilizare.

Acest medicament poate prezenta un risc pentru mediul acvatic. Orice medicament neutilizat sau
material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale. (vezi pct. 5.3)



