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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Fulvestrant Sandoz 250 mg solugdo injetdvel em seringa pré-cheia
fulvestrant

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Fulvestrant Sandoz e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Fulvestrant Sandoz
. Como utilizar Fulvestrant Sandoz

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Fulvestrant Sandoz

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Fulvestrant Sandoz e para que € utilizado

Fulvestrant Sandoz contém a substéncia ativa fulvestrant, que pertence ao grupo de
bloqueadores de estrogénio.

Os estrogénios, um tipo de hormonas sexuais femininas, podem em alguns casos
estar envolvidos no crescimento do cancro da mama.

Fulvestrant Sandoz é utilizado:

em monoterapia, para tratar mulheres pds-menopausicas com um tipo de cancro da
mama chamado cancro da mama positivo para o recetor de estrogénio que é
localmente avancado ou que se espalhou para outras partes do corpo (metastatico),
ou em associacao com palbociclib para tratar mulheres com um tipo de cancro da
mama chamado cancro da mama positivo para recetores hormonais, negativo para o
recetor tipo 2 do fator de crescimento epidérmico humano, que é localmente
avancado ou que se espalhou para outras partes do corpo (metastatico). As
mulheres que ndo chegaram & menopausa serdo também tratadas com um
medicamento chamado agonista da hormona libertadora da hormona luteinizante
(LHRH).

Quando Fulvestrant Sandoz é administrado em associacdo com palbociclib, é
importante que também leia o folheto informativo de palbociclib. Se tiver alguma
duvida sobre palbociclib, pergunte ao seu médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fulvestrant Sandoz

Nao utilize Fulvestrant Sandoz
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- se tem alergia ao fulvestrant ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se esta gravida ou a amamentar

- se tem problemas graves no figado

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Fulvestrant
Sandoz se alguma das seguintes situacdes se aplica a si:

problemas dos rins ou figado

baixo nimero de plaquetas (que ajudam na coagulacdo do sangue) ou distlUrbios
hemorragicos

problemas prévios com coagulos de sangue

osteoporose (perda de densidade dssea)

alcoolismo

Criancas e adolescentes
Fulvestrant Sandoz ndo € indicado em criangas e adolescentes com menos de 18
anos.

Outros medicamentos e Fulvestrant Sandoz

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Em particular, devera informar o seu medico se estiver a utilizar anticoagulantes
(medicamentos para prevenir coagulos sanguineos).

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Ndo pode utilizar Fulvestrant Sandoz se estiver gravida. Se puder engravidar, deve
usar um metodo contracetivo eficaz durante o tratamento com Fulvestrant Sandoz e
durante dois anos apoés a Ultima dose.

Ndo pode amamentar durante o tratamento com Fulvestrant Sandoz.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Fulvestrant Sandoz ndo devera afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas. No entanto, se se sentir cansado apds o tratamento ndo conduza nem
utilize maquinas.

Este medicamento contém etanol, alcool benzilico e benzoato de benzilo.

Este medicamento contém 1000 mg de alcool (etanol 96%) por dose administrada, o
que equivale a 100 mg/ml (10% p/v). A quantidade por dose administrada deste
medicamento é equivalente a menos de 24 ml de cerveja ou 10 ml de vinho.

A pequena quantidade de dlcool contida neste medicamento ndo tera quaisquer
efeitos percetiveis.

Este medicamento contém 1000 mg de alcool benzilico por dose administrada, o que
equivale a 100 mg/ml.
O alcool benzilico pode causar reactes alérgicas.
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O 3dlcool benzilico tem sido associado com o risco de efeitos indesejaveis graves
incluindo problemas de respiracdo (chamado “sindrome de gasping”) em criancgas
pequenas.

Ndo dé ao seu bebé recém-nascido (até 4 semanas de idade), a menos que
recomendado pelo seu médico.

Nao utilize durante mais do que uma semana em criangas pequenas (menos do que
3 anos de idade), a menos que aconselhado pelo seu médico ou farmacéutico.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver uma doenca de figado ou rins. Isto
porque podem acumular-se grandes quantidades de alcool benzilico no seu corpo e
pode causar efeitos indesejaveis (“acidose metabdlica”).

Este medicamento contém 1500 mg de benzoato de benzilo por dose administrada, o
que equivale a 150 mg/ml.

O benzoato de benzilo pode aumentar a ictericia (amarelecimento da pele e dos
olhos) em bebés recém-nascidos (até 4 semanas de idade).

3. Como utilizar Fulvestrant Sandoz

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é de 500 mg de fulvestrant (duas injecdes de 250 mg)
administrada uma vez por més, com uma dose adicional de 500 mg administrada 2
semanas apos a dose inicial.

O seu médico ou enfermeiro vdo-lhe administrar Fulvestrant Sandoz por injecdo
intramuscular lenta, uma em cada uma das suas nadegas.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Vocé pode precisar de tratamento médico imediato se tiver algum dos seguintes
efeitos indesejdveis:

Reactes alérgicas (de hipersensibilidade), incluindo inchago da face, labios, lingua e /
ou garganta, que podem ser sinais de reacdes anafilaticas

Tromboembolismo (aumento do risco de coagulos sanguineos) *

Inflamacgdo do figado (hepatite)

Insuficiéncia hepatica

Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se notar qualquer um dos
seguintes efeitos indesejaveis:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
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Reacdes no local da injecao, tais como dor e/ou inflamacao

Niveis anormais de enzimas hepaticas (em andlises ao sangue) *

Nauseas (enjoos)

Fraqueza, cansaco *

Dor nas articulagdes e dor musculosquelética

Afrontamentos

Erupcdo cutanea

Reactes alérgicas (de hipersensibilidade), incluindo inchago da face, labios, lingua e /
ou garganta

Todos os outros efeitos indesejaveis:

Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Dor de cabeca

Vomitos, diarreia, ou perda de apetite *

InfecOes do trato urinario

Dor nas costas*

Aumento da bilirrubina (pigmento biliar produzido pelo figado)

Tromboembolismo (aumento do risco de coagulos sanguineos) *

Diminuicdo do nivel de plaquetas (trombocitopenia)

Hemorragia vaginal

Dor na parte inferior das costas que irradia para a perna, de um lado (ciatica)
Fraqueza subita, dorméncia, formigueiro ou perda de movimento na sua perna,
especialmente apenas num dos lados do seu corpo, problemas subitos com o andar
ou de equilibrio (neuropatia periférica)

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
Corrimento vaginal esbranquicado espesso e candidiase (infegdo)

Nodoas negras e hemorragias no local da injecéo

Aumento da gama-GT, uma enzima hepatica vista numa analise ao sangue
Inflamacgdo do figado (hepatite)

Insuficiéncia hepatica

Dorméncia, formigueiro e dor

Reacdes anafildticas

* Inclui efeitos indesejaveis para os quais o papel exato de Fulvestrant Sandoz ndo
pode ser avaliado devido a doencga subjacente.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacées sobre a
seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fulvestrant Sandoz

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior ou no rotulo da seringa, apdés EXP. O prazo de validade corresponde ao
ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo requer quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.

O seu profissional de salde sera responsavel pela correta conservagdo, utilizacdo e
eliminagdo de Fulvestrant Sandoz.

N&o utilize este medicamento se verificar que o dispositivo ou conteldo se deteriorou
de alguma forma, como danos na seringa, solugdo turva, particulas flutuantes, ou
mudanca na cor da solugao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Fulvestrant Sandoz

A substancia ativa é o fulvestrant.
Cada seringa pré-cheia contém 250 mg de fulvestrant em 5 ml de solugdo (50

mg/ml).

Os outros excipientes sdo etanol (96 por cento), alcool benzilico, benzoato de benzilo
e 6leo de ricino.

Qual o aspeto de Fulvestrant Sandoz e conteido da embalagem

Fulvestrant Sandoz € uma solugdo injetavel viscosa, transparente, incolor a amarela
numa seringa pré-cheia.

Fulvestrant Sandoz é fornecido em uma ou duas seringas de utilizagdo Unica pré-
cheias. Adicionalmente, é fornecida uma agulha esteéril.

Para alem das embalagens unitarias, Fulvestrant Sandoz também esta disponivel em
embalagens multiplas de 3 (3x1),4(2x2),6 (3x2)e 8 (4 x2).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:
Sandoz Farmacéutica Lda.
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2740-255 Porto Salvo
Portugal

Fabricantes:

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57, 1526 Ljubljana
Eslovénia

EBEWE Pharma Ges.m.b.H. Nfg.KG
A-4866 Unterach,
Austria

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Fulvestrant Sandoz 500 mg (2 x 250 mg/5 ml solucgdo injetavel) deve ser
administrado utilizando duas seringas pré-cheias, ver secgdo 3.

Instrucdes para administracdo

Aviso - Ndo esterilize em autoclave a agulha de seguranca antes de usar. As mdos
devem permanecer atras da agulha em todos os momentos durante a sua utilizagdo
e eliminagao.

As seringas sdo fornecidas com agulha de seguranca BD SafetyGlide® ou Terumo
SurGuard®.

Instrucdes para a agulha de seguranca BD SafetyGlide®
Para cada uma das duas seringas:

Remova cuidadosamente a agulha e a
seringa da embalagem.

Remova a tampa protetora da ponta do
cilindro da seringa.

Abra a embalagem exterior da agulha de
seguranca (BD SafetyGlide). Fixe a agulha
de seguranca no Luer-Lock

Rode para prender a agulha no conector
Luer. Rode até estar bem encaixada.



Afaste o protetor da agulha a direito para
evitar danificar a ponta da agulha.

Remova o invélucro da agulha.

Enquanto segura a seringa com a agulha
apontada para cima, empurre o émbolo até
que o0 medicamento esteja no topo da
seringa. Nao deve existir ar no interior do
cilindro

Administrar lentamente (1-2 minutos /
injecdo), por via intramuscular, na nadega.
Para comodidade do utilizador, a posicdo
biselada da agulha esta orientada para o
braco de alavanca.

ApOs a injegdo, aplique imediatamente um
golpe de um s6 dedo no brago da alavanca
de ativacdo assistida para ativar o
mecanismo de protecao
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NOTA: Ative longe de si e dos outros. Escute o cligue e confirme
visualmente se a ponta da agulha esta totalmente coberta.

InstrugBes para a agulha de seguranca Terumo SurGuard®

Para cada uma das duas seringas:
Remova cuidadosamente a agulha e
a seringa da embalagem.

Remova a tampa protetora da ponta
do cilindro da seringa

Aperte bem a seringa na agulha
utilizando uma técnica asséptica.
Segure a base da agulha, ndo o
revestimento, e rode a seringa.

Deslogue a protecdo de seguranca
para longe da agulha e em direcao
ao corpo da seringa no angulo
mostrado. Em seguida, retire a

tampa da agulha.
Enquanto segura a seringa com a
agulha apontada para cima, empurre
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o émbolo até que o medicamento
esteja no topo da seringa. Nao deve
existir ar no interior do cilindro
Administrar lentamente (1-2 minutos
/ injecao), por via intramuscular, na
nadega.

Depois de completar a injecdo, retire
a agulha da pele e utilize uma
técnica de uma s6 mdo para ativar o
mecanismo de segurancga utilizando
qualguer um dos trés métodos:

Ativagao com o dedo ;
iy
Ativacao com o polegar 3
e Y |
Ativacdo de superficie -y o

A ativacdo é verificada por meio de um "clique “sonoro e / ou tactil, e pode ser
confirmada visualmente.

Se ndo tiver certeza que a protecdo de seguranca esta totalmente engrenada, repita
este passo.

Eliminacdo

As seringas pré-cheias sdo apenas para uma Unica utilizacdo.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.



