PRIBALOVA INFORMACE
Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piipravek pouzivat.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li pipadné dalsi otazky, zeptejte se prosim svého lékare, sestry nebo lékarnika.
- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,

a to 1 tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

V pribalové informaci naleznete:

SloZeni pfipravku Faslodex a jeho vyrobce
Co je Faslodex a k cemu se pouziva
Nez zacnete ptipravek Faslodex pouzivat
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Faslodex pouzivat
Jin& onemocnéni
T¢hotenstvi a kojeni
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Vzajemné pusobeni s dal§imi 1éCivymi ptipravky
Jak se ptipravek Faslodex pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Uchovavani ptipravku Faslodex
Dalsi informace

SloZeni piipravku Faslodex a jeho vyrobce

FASLODEX 250 mg/5 ml injekéni roztok.
fulvestrantum (fulvestrant)

Lécivou latkou je fulvestrant. Kazda predem naplnénd injekéni stiikacka (5 ml) obsahuje 250 mg
fulvestrantu.

Pomocné latky jsou ethanol 96 %, benzylalkohol, benzylbenzoat a ricinovy ole;j.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

AstraZeneca UK Limited
Alderley Park
Macclesfield

Cheshire

SK 104TG

Velka Britanie

Vyrobce:

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK 10 2NA

Velka Britanie
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Co je Faslodex a k ¢emu se pouZziva

Faslodex se pouZiva pro lé¢bu rakoviny prsu jen u Zen, které prodélaly pirechod.

Faslodex je ptipravek, ktery blokuje v organismu urcité ptisobeni zenského sexualniho hormonu
estrogenu. Estrogen ovliviiuje rlist organd, jako je prs, déloha a kosti. Estrogen je spojen s riistem

rakoviny prsu.

Faslodex je dodavan jako injekce, ktera je naplnéna a piipravena k injek¢nimu podani do hyzd'ového
svalu. Kazda injekce obsahuje jehlu na injekce.

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Faslodex pouZivat

NepouZivejte Faslodex:

- Jestlize vite, Ze jste alergicka na fulvestrant nebo na kteroukoliv pomocnou latku ptipravku
Faslodex

- Jestlize jste téhotna nebo kojite

- Mate-li vazné problémy s jatry

Zvlastni opatrnosti pri pouZiti pripravku Faslodex je zapotiebi:

Sdélte svému 1ékari, pokud trpite nékterym z nasledujicich zdravotnich problémi:

- Mate-li néjaké problémy s ledvinami nebo jatry

- Mate-li nizky pocet krevnich desticek, trpite krvacivosti nebo pokud uZivate antikoagulancia
(1éky zamezujici tvorbu krevnich sraZenin)

- Jestlize jste méla n¢jaké problémy s krevnimi srazeninami

- Jestlize jste méla n¢jaké problémy s bytkem kostni hmoty (osteopordza)

Téhotenstvi a kojeni:

Nepouzivejte Faslodex, jste-li t€hotna nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Neocekava se, ze by Faslodex ovlivitoval Vasi schopnost fidit dopravni prostiedek nebo obsluhovat

stroje. Po 1é¢bé pripravkem Faslodex se muiZete citit unaveni. Pokud k tomu dojde, nefid’te a

neobsluhujte stroje.

Vzajemné pusobeni s dal§imi lé¢ivymi pFipravky:

Informujte svého 1ékare, sestru nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala

v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatrského piedpisu. To je dllezité, protoze

uzivani né¢kolika 1ékd najednou mize nékdy zesilovat nebo naopak oslabovat jejich G¢inek. Je mozné,

ze bude tieba, aby Vam Vas 1ékat vénoval zvlastni pozornost nebo zménil davkovani.

Diilezita informace o jedné z pomocnych latek v pripravku Faslodex:

Faslodex obsahuje ricinovy olej, ktery miize pusobit zavazné alergické reakce.

Jak se Faslodex pouZiva

Vas 1ékar nebo sestra Vam poda injekci pripravku Faslodex. Pripravek se podava injekéné do
hyzd’ového svalu.
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Obvykla davka pripravku je:

jedna injekce jednou mésic¢né.

Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky mitize mit i Faslodex nezadouci G¢inky. Tento seznam mozZnych
nezadoucich ucinkl by Vas nemél vylekat. MoZna Ze se u Vas zadny z nich neprojevi, pokud vSak
Vas bude néktery z nich trapit nebo bude pietrvavat, je nezbytné, abyste jej sd€lili co nejdiive svému
1ékati.

Velmi ¢asté uéinky (ma je vice nez 10 z kazdych 100 pacientt):

Navaly horka

Casté ucinky (ma je 1 az 10 z kazdych 100 pacientd):

Reakce v misté injekce, jako je bolest a/nebo zanét

Bolest hlavy

Slabost a tinava

Zazivaci potize (problémy spojené s zaludkem nebo stievni potize), jako je nausea (nevolnost),
zvraceni, prujem nebo ztrata chuti k jidlu

Vyrazka

Infekce mocového ustroji

Bolest v zadech

Zvysené riziko vzniku krevnich srazenin

Zmény hladin jaternich enzymu (zji§téné pti krevnich testech)

Mén¢ ¢asté ucinky (ma je méné nez jeden z kazdych 100 pacientt):

Vaginalni krvaceni

Vaginalni kvasinkové onemocnéni (mykoza)
Vaginalni vytok

Alergické reakce, véetné otokl

Ostatni u¢inky

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této pfibalové informaci,
oznamte to prosim co nejdiive svému 1ékafi, sestie nebo 1ékarnikovi.

Uchovavani pripravku Faslodex

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii 2 °C — 8 °C (v chladnicce).

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, vyzna¢ené na obalu a na potisku injekce.

Vas l1ékat nebo nemocnice budou za normalnich okolnosti pro Vas Faslodex uchovavat. Zdravotnicky
personal je odpovédny za fadné uchovavani, pouziti a likvidaci pripravku Faslodex.
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Dalsi informace

Jakékoliv informace o tomto pripravku obdrzite od mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Belgié/Belgique/Belgien

NV AstraZeneca SA

Rue Egide Van Ophem Straat
B-1180 Brussel/Bruxelles

Tel: +322 370 48 11

Danmark
AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
DK-2620 Albertslund
Tel: +45 43 66 64 62

Eesti

AstraZeneca
Jarvevana tee 9
EE-11314 Tallinn
Tel: +372 6549 600

Espaiia

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
C/ Serrano Galvache, 56

Edificio Roble

E-28033 Madrid

Tel: +34 91 301 91 00

Ireland

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
College Park House

20 Nassau Street

IRL-Dublin 2

Tel: +353 1609 7100

Italia

AstraZeneca S.p.A.
Palazzo Volta

Via Francesco Sforza
1-20080 Basiglio (Mi)
Tel: +39 02 98011

Latvija

AstraZeneca AB parstavnieciba Latvija
Skanstes iela 13

Riga, LV-1013

Tel: +371 7377100

Luxembourg/Luxemburg
NV AstraZeneca SA
Rue Egide Van Ophem Straat

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.t.0.
IBC Building Pobtezni 3

CZ-186 00 Praha 8

Tel: 00420222807232

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
D-22880 Wedel
Tel: +49 41 03 7080

EALGoa

AstraZeneca A.E.

®e0ToKOTOVAOV 4 & AGTPOVAVT®OV
GR-151 25 Mapovot, Adnva

TnA: +302 106871500

France

AstraZeneca

1, place Renault

F-92844 Rueil-Malmaison Cedex
Tél: +33 141294000

Island

Vistor hf.

Horgatuni 2

IS-210 Gardabar
Tel: + 354 535 7000

Kvnpog

Aréktop DPoppaxevtiky Atd
Aewpdpog Akpomorews 25
CY-2006 Agvkooia

TnA: +357 22490305

Lietuva
Jogailos Str.4
LT-01116 Vilnius

Tel.: +3705 2660550
Magyarorszag

AstraZeneca Kft
2045 Torokbalint, Park u. 3.



B-1180 Brussel/Bruxelles

Tel: +322 370 48 11

Malta

Associated Drug Co. Ltd
St Christopher Street
MT-Valletta

Tel: +356 21232175

Norge

AstraZeneca AS
Boks 200 Vinderen
N-0319 Oslo

Tel: +47 21 00 64 00

Polska

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 41, Neptun
PL-02-672 Warszawa

tel.: + 48 22 874 35 00

Slovenija

AstraZeneca UK Limited
Podruznica v Sloveniji
Einspielerjeva 6

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 1 30 94 500

Suomi/Finland

AstraZeneca Oy
Luomanportti 3/Béckporten 3
FIN-002200 Espoo/Esbo
Puh/Tel: + 358 1023 010

United Kingdom
AstraZeneca UK Ltd
600 Capability Green
Luton

LU1 3LU-UK

Tel: + 44 1582 836 836

Datum posledni revize textu
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H-Magyarorszag
Tel: +36 23 517 300

Nederland

AstraZeneca BV

Postbus 599

NL-2700 AN Zoetermeer
Tel: +31 79 363 2222

Osterreich

AstraZeneca Osterreich GmbH
Schwarzenbergplatz 7

A-1037 Wien

Tel: +43 1 711 31 310

Portugal

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Rua Humberto Madeira, 7

Valejas

P-2745-663 Barcarena

Tel: +351 21 434 61 00

Slovenska republika
AstraZeneca AB o.z.
Lazaretska 8

SK-811 08 Bratislava
Tel.: +4212 5737 7777

Sverige

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertélje
Tel: +46 8 553 260 00



Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:
Faslodex 250 mg/5 ml injek¢ni roztok. Predplnéna strikacka.
Navod k pouziti

Vyjméte z podnosu sklenény valec injekéni stfikacky a zkontrolujte, zda neni poskozen.

Sloupnéte vnéjsi obal bezpecnostni jehly (SafetyGlide). (Pokyny pro bezpecnostni jehlu viz nize.)
Odlomte pecet’ bilého plastového krytu na luerové spojce injekéni sttikacky, aby se mohl kryt sejmout
spoleéné s pripojenou gumovou horni zatkou (viz obrazek 1). Jehlu k luerové koncovce zafixujete
otocenim.

Sejméte z jehly kryt.

Parenteralni roztoky je tfeba pted podanim vizudln€ zkontrolovat, zda neobsahuji ¢astice a zda
nedoslo ke zméné jejich zbarveni.

Vytlacte z injekeni stiikacky prebytecny plyn (mohou zlstat pouze malé bublinky plynu). Obsah
pomalu aplikujte do hyzd’'ového svalu.

Po vyjmuti jehly z pacienta ihned aktivujte ochranné zatizeni jehly stlatenim packy zcela vpied, aby
byl hrot jehly Gplné zakryt (viz obrazek 2).

Presvédéte se pohledem, Ze je packa v poloze zcela vptedu a Ze je hrot jehly zakryt. Pokud nelze
bezpecnostni zafizeni aktivovat, zlikvidujte jehlu ihned ve schvaleném zafizeni na likvidaci ostrych
predméti.

Informace spolecnosti Becton Dickinson o jehlach SafetyGlide

VAROVANI: Bezpeénostni jehlu pred pouzitim neautoklavujte. P¥i pouziti a likvidaci jehly musi byt
ruce stale za jehlou.

Pokyny pro pouziti bezpecnostni jehly

Odloupnéte obal bezpecnostni jehly, zlomte pecet’ bilého plastového krytu na luerové koncovce
injeként stifkacky a oto¢enim piipojte bezpecnostni jehlu k luerové koncovce strikacky.

Naplnénou injekéni stiikacku preneste do mista aplikace.
Ptimym pohybem stdhnéte z jehly ochranny kryt tak, aby se neposkodil hrot jehly.

Aplikujte injekci podle pokynti v baleni.
Pro ulehceni prace uzivatele je zkosend poloha jehly orientovana k pacce — viz obrazek 3.

Po vyjmuti jehly z pacienta ihned aktivujte ochranné zatfizeni na jehlu stlacenim packy zcela vpied,
aby byl hrot jehly uplné¢ zakryt (obrazek 2).

Presvédcete se pohledem, Ze je packa zcela vpiedu a Ze je hrot jehly zakryt. Nelze-li ochranné zatizeni
na jehlu aktivovat, zlikvidujte jehlu ihned ve schvaleném zatizeni pro likvidaci ostrych pfedmétu.

Aktivace ochranného mechanismu mutize mit za nasledek mirné rozstiiknuti kapaliny, ktera mtize
zlstavat po injekci v jehle.

Nejbezpecnejsi je provadét dany postup pouze jednou rukou a smerem od sebe a ostatnich osob.

Po jednotlivém pouziti zlikvidujte jehlu ve schvaleném zatizeni pro likvidaci ostrych pfedméta a
v souladu s pislusnymi pfedpisy a postupy ve Vasi instituci.
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Figure 1, 2,3 =Obrazek 1,2 a3
Activated after use = Aktivovano po pouziti
Bevel Up=Level Arm Up = Zkoseni orientované smérem vzhiru=packa nahoru
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