PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Faslodex 250 mg injek¢ni roztok
fulvestrantum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafri, sestie nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

1. Co je Faslodex a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Faslodex uZivat
3. Jak se piipravek Faslodex pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Faslodex uchovavat

6. Dalsi informace

1. CO JE FASLODEX A K CEMU SE POUZiVA
Faslodex obsahuje 1é¢ivou latku fulvestrant, ktery patii do skupiny blokatord estrogenti.

Estrogeny jsou Zenské pohlavni hormony a mohou v nékterych ptipadech zpisobovat rist rakoviny
prsu.

Faslodex se pouziva k 1é¢b¢ pokrocilé rakoviny prsu nebo metastazujici rakoviny prsu u Zen po
prechodu.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE FASLODEX UZIVAT
Neuzivejte Faslodex

- jestlize vite, ze jste alergicka (ptecitlivéld) na fulvestrant nebo na kteroukoliv pomocnou latku
pripravku Faslodex (viz bod 6 ,,Co Faslodex obsahuje®).

- jestlize jste téhotna nebo kojite.

- mate-li vazné problémy s jatry.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Faslodex je zapotiebi

Sdélte svému 1ékafti, pokud mate nasledujici obtize:

- problémy s ledvinami nebo jatry.

- nizky pocet krevnich desticek (pomahaji srazet krev) nebo trpite krvacivosti.
- problémy s ubytkem kostni hmoty (osteopordza).

- nadmérné pozivate alkohol.



Déti

Faslodex neni ur€en détem a dospivajicim ve véku do 18 let.

Vzijemné piusobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1€kate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala

v nedavné dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu. Nezapomente 1ékaie
informovat zvIlaste, pokud uzivate antikoagulancia (Iéky zamezujici tvorbé krevnich srazenin).

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte Faslodex, pokud jste t¢hotna nebo pokud kojite. Jestlize jste v reprodukénim véku, je
tteba, abyste v prub&hu 1é¢by pripravkem Faslodex uzivala Gi¢innou antikoncepci.

Nesmite kojit, jestlize se 1é¢ite ptipravkem Faslodex.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Faslodex pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit dopravni prostfedek nebo obsluhovat stroje.
Po 1é¢be pripravkem Faslodex muizete citit inavu. Pokud k tomu dojde, nefid’'te a neobsluhujte stroje.

Diilezita informace o nékterych slozkach pripravku Faslodex

Faslodex obsahuje 10 % (hm./obj.) ethanolu (alkoholu), tj. az 1000 mg v jedné davce, coz odpovida
20 ml piva nebo 8 ml vina.

To mize byt skodlivé pro osoby, které nadmérné pozivaji alkohol.

Tuto okolnost je tieba mit na paméti v ptipadé t€hotnych a kojicich Zen, u déti a rizikovych skupin,
jako jsou pacienti s nemocnymi jatry nebo epilepsii.

3. JAK SE FASLODEX POUZIVA

Obvykla davka pripravku je 500 mg fulvestrantu (dvé 250 mg/5 ml injekce) podavané jednou mési¢né
a dalsi 500 mg davka se podava 2 tydny po podani prvni/zahajovaci davky.

Vas 1ékai nebo sestra Vam poda Faslodex jako pomalou nitrosvalovou injekci, po jedné injekci do
kazdé hyzdé.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobneé jako vsechny Iéky miize mit i Faslodex nezadouci uc€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou objevit s uréitou ¢etnosti (frekvenci). Frekvence jsou
definovany takto:

velmi Casté: ma je vice nez 1 pacient z 10

Casté: ma je 1 az 10 pacientt ze 100

méné Casté: ma je 1 az 10 pacientd z 1000

vzacné: ma je 1 az 10 pacientt z 10 000

velmi vzacné: ma je méné nez 1 pacient z 10 000
neni znamo: frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit



Velmi ¢asté neZadouci ucinky

. reakce v mist¢ injekce, napt. bolest a/nebo zanét.

o abnormalni hladiny jaternich enzymu (pfi kontrole krve).*
. nuceni na zvraceni (nevolnost).

. slabost, tinava.*

Casté nezadouci uinky

bolest hlavy.

navaly horka.

zvraceni, prijem nebo ztrata chuti k jidlu.*

vyrazka (rash).

infekce mocovych cest.

bolest v zadech.*

tromboembolismus (zvysené riziko vzniku krevnich srazenin).*

alergické reakce (reakce z piecitlivélosti) zahrnujici otoky obliceje, rtli, jazyka a/nebo krku.

Méné ¢asté nezadouci ucinky

. vaginalni krvaceni, husty, bélavy vytok a kvasinkové onemocnéni (kandidoza).
o tvorba modfin a krvaceni v misté aplikace.

* Zahrnuje nezadouci ucinky, u kterych nelze presné urcit tlohu piipravku Faslodex vzhledem
k probihajici nemoci.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inki vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati,
sestfe nebo lékarnikovi.

5. JAK FASLODEX UCHOVAVAT

Uchovavejte v chladni¢ce (2°C-8°C).
Predplnénou stiikacku uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pired svétlem.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Nepouzivejte Faslodex po uplynuti doby pouzitelnosti, vyznacené na krabicCce a na etiket¢ injekce za
zkratkou EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Vas zdravotnicky pracovnik je odpovédny za spravné uchovavani, pouziti a likvidaci piipravku
Faslodex.

6. DALSIi INFORMACE

Co Faslodex obsahuje

o Lécivou latkou je fulvestrantum (fulvestrant). Jedna predplnéna stfikacka (5 ml) obsahuje
250 mg fulvestrantum.

. Pomocnymi latkami jsou ethanol (96%), benzylalkohol, benzylbenzoat a ricinovy ole;j.



Jak Faslodex vypada a co obsahuje toto baleni

Faslodex je ¢iry, bezbarvy az nazloutly visk6zni roztok v predplnéné strikacce, ktera je opatena
uzavérem, na kterém je jasné viditelné ptipadné poskozeni ¢i zneuziti. Jedna predplnéna stiikacka
obsahuje 5 ml injekéniho roztoku. K podani doporuc¢ené mésicni davky 500 mg je tfeba podat

2 injekeni strikacky.

Faslodex se dodava ve 2 balenich, v baleni, které obsahuje 1 sklenénou pfedplnénou injekéni stiikacku
nebo v baleni, které obsahuje 2 sklenéné predplnéné injekeni stiikacky.

Ke kazdé injekeni strikacce je pfiloZzena bezpecnostni jehla (BD Safety GlideTM).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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