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                                                         UPUTSTVO ZA LIJEK

                     Faseligo, 250 mg, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu
                                                                   fulvestrant




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Faseligo i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Faseligo
1. Kako se upotrebljava lijek Faseligo
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Faseligo
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK FASELIGO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Faseligo sadrži aktivnu supstancu fulvestrant, koja pripada grupi blokatora estrogena. Estrogeni, jedna vrsta ženskih polnih hormona, mogu u nekim slučajevima biti uključeni u rast karcinoma dojke.

Faseligo se koristi na jedan od sljedećih načina:
· samostalno, kod žena nakon menopauze, za liječenje jedne vrste karcinoma dojke koji se zove karcinom dojke pozitivan na estrogenski receptor, a koji je lokalno uznapredovao ili se proširio na druge djelove tijela (metastatski karcinom) ili 
· u kombinaciji sa palbociklibom, za liječenje žena sa jednom vrstom karcinoma dojke koji se zove karcinom dojke pozitivan na hormonski receptor i negativan na receptor humanog epidermalnog faktora rasta 2, a koji je lokalno uznapredovao ili se proširio na druge djelove tijela (metastatski karcinom). Žene koje još nijesu ušle u menopauzu će biti liječene još jednim lijekom koji se naziva agonist hormona koji oslobađa luteinizirajući hormon (LHRH).

Kada se lijek Faseligo koristi u kombinaciji sa palbociklibom, važno je da takođe pročitate i uputstvo za lijek palbociklib. Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi palbocikliba, obratite se svom ljekaru.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK FASELIGO

Lijek Faseligo ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na fulvestrant ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6),
· ako ste trudni ili dojite,
· ako imate teških problema sa jetrom.

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što primite lijek Faseligo, ako se nešto od navedenog odnosi na Vas:
· problemi sa bubrezima ili jetrom,
· mali broj krvnih pločica (koje pomažu pri zgrušavanju krvi) ili poremećaji krvarenja,
· raniji problemi sa krvnim ugrušcima,
· osteoporoza (gubitak gustine kostiju),
· alkoholizam.

Djeca i adolescenti
Lijek Faseligo nije namijenjen za primjenu kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko primjenjujete, donedavno ste primjenjivali ili ćete možda primjenjivati bilo koje druge ljekove.
Posebno je važno da obavijestite svog ljekara ukoliko koristite antikoagulantne ljekove (ljekove za sprečavanje zgrušavanja krvi).

Uzimanje lijeka Faseligo sa hranom ili pićem
Nije primjenjivo.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ne smijete koristiti lijek Faseligo ako ste trudni. Ukoliko možete da zatrudnite, morate koristiti efikasnu kontracepciju dok ste na terapiji lijekom Faseligo i tokom 2 godine nakon Vaše poslednje doze.

Ne smijete dojiti dok ste na terapiji lijekom Faseligo.

Uticaj lijeka Faseligo na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Ne očekuje se da bi lijek Faseligo mogao uticati na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama. Međutim, ako se osjećate umorno nakon primjene lijeka, nemojte voziti niti rukovati mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Faseligo

Faseligo sadrži 10% m/V etanola (alkohol), odnosno do 500 mg po injekciji, što odgovara količini od 13 mL piva ili 5 mL vina. 

Količina alkohola u ovom lijeku vjerovatno neće imati efekat kod odraslih i adolescenata.
Alkohol u ovom lijeku može pojačati efekat drugih ljekova. Razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ukoliko primjenjujete druge ljekove.

Ukoliko ste trudni ili dojite, konsultujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primijenite ovaj lijek.

Ukoliko ste zavisni od alkohola, razgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primijenite ovaj lijek.

Jedna injekcija lijeka Faseligo sadrži 500 mg benzil alkohola, što odgovara količini od 100 mg/mL. Benzil alkohol može uzrokovati alergijske reakcije.

Jedna injekcija lijeka Faseligo sadrži 750 mg benzilbenzoata, što odgovara količini od 150 mg/mL.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK FASELIGO

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Ljekar ili medicinska sestra će Vam dati lijek Faseligo sporom injekcijom u mišić, po jednu injekciju u svaki glutealni mišić (debelo meso).

Preporučena doza je 500 mg fulvestranta (dvije injekcije od 250 mg/5 mL) jednom mjesečno, uz jednu dodatnu dozu od 500 mg koja se daje 2 nedjelje poslije početne doze. 

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Faseligo može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ozbiljna neželjena dejstva

Odmah se obratite ljekaru ako doživite neko od sljedećih neželjenih dejstava:
· Alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti), uključujući oticanje lica, usana, jezika i/ili grla što mogu biti znaci anafilaktičkih reakcija
· Tromboembolija (povećan rizik od stvaranja krvnih ugrušaka)*
· Upala jetre (hepatitis)
· Slabost (insuficijencija) jetre. 

Obavijestite svog ljekara, farmaceuta ili medicinsku sestru ukoliko primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava:

Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijentkinja): 
· Reakcije na mjestu primjene injekcije, kao što su bol i/ili zapaljenje 
· Poremećene vrijednosti enzima jetre (u analizama krvi)*
· Mučnina
· Slabost, umor*
· Bol u zglobovima, mišićima i kostima
· Navale vrućine
· Osip po koži
· Alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti) uključujući oticanje lica, usana, jezika i/ili grla.

Sva ostala neželjena dejstva:

Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijentkinja):
· Glavobolja
· Povraćanje, proliv ili gubitak apetita*
· Infekcije mokraćnih kanala
· Bol u leđima*
· Povišene vrijednosti bilirubina (žučnog pigmenta koji proizvodi jetra)
· Tromboembolija (povećan rizik od stvaranja krvnih ugrušaka)* 
· Smanjen broj trombocita (trombocitopenija)
· Vaginalno krvarenje
· Bol u donjem dijelu leđa koji se širi niz jednu nogu (išijas)
· Iznenadna slabost, utrnulost, peckanje ili gubitak pokretljivosti u nozi, posebno samo na jednoj strani tijela, iznenadni problemi kod hodanja ili ravnoteže (periferna neuropatija).

Povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijentkinja):
· Gust, bjeličasti vaginalni sekret i kandidijaza (infekcija)
· Modrice i krvarenje na mjestu primjene injekcije
· Povišene vrijednosti gama-GT, enzima jetre, što se vidi u analizama krvi
· Upala jetre (hepatitis)
· Insuficijencija jetre
· Utrnulost, peckanje i bol
· Anafilaktičke reakcije.

*Uključuje neželjena dejstva kod kojih se ne može procijeniti tačna uloga lijeka Faseligo na njihov nastanak, zbog postojeće bolesti.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nisu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 

putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK FASELIGO

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i nalepnici šprica nakon „Važi do”. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati i prevoziti na hladnom (2°C - 8°C).

Treba ograničiti temperaturna odstupanja od raspona 2°C - 8°C. To znači da treba izbjegavati čuvanje lijeka na temperaturama iznad 30°C i da se lijek ne smije čuvati na prosječnoj temperaturi ispod 25°C (ali iznad 2°C - 8°C) duže od 28 dana. Nakon temperaturnog odstupanja, lijek treba odmah vratiti u preporučene uslove čuvanja (čuvati i prevoziti na hladnom, na temperaturi 2°C - 8°C). Temperaturna odstupanja imaju kumulativan efekat na kvalitet lijeka, pa se ne smije prekoračiti spomenuti period od 28 dana tokom dvogodišnjeg roka upotrebe lijeka Faseligo. Izlaganje temperaturama ispod 2°C neće naškoditi lijeku, pod uslovom da se ne čuva na temperaturi ispod –20°C.

Napunjeni špric čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Zdravstveni radnik je odgovoran za pravilno čuvanje, upotrebu i odlaganje lijeka Faseligo.
Ovaj lijek može predstavljati rizik za vodenu sredinu.
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Faseligo

· Aktivna supstanca je fulvestrant. Jedan napunjeni injekcioni špric (5ml) sadrži 250 mg fulvestranta.
· Pomoćne supstance su: etanol 96%, benzil alkohol (E1519), benzil benzoat i prečišćeno ricinusovo ulje.

Kako izgleda lijek Faseligo i sadržaj pakovanja
Lijek Faseligo je bistar, bezbojan do žut, viskozan rastvor u napunjenom injekcionom špricu sa sigurnosnim zatvaračem, koji sadrži 5 ml rastvora za injekcije. Moraju se primijeniti dva šprica kako bi se dobila preporučena mjesečna doza od 500 mg.

U pakovanju lijeka Faseligo nalaze se 2 staklena napunjena injekciona šprica. U pakovanju se nalaze i dvije sigurnosne igle (BD SafetyGlide) za spajanje na svaki cilindar šprica.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Zentiva Pharma d.o.o. – dio stranog društva Podgorica,
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Laboratorios Farmalan S.A., C/ La Vallina, s/n, Poligono Industrial Navatejera, Villaquilambre, 24193 Leon, Španija

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/24/1389 - 6553 od 14.03.2024. godine
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Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Mart, 2024. godine
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