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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Faslodex®
rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu
250 mg/5 ml

1 x 5 ml, 2 x 5 ml


	

	Proizvođač:
	AstraZeneca UK Limited

	Adresa:
	Macclesfield, Cheshire, Silk Road Business Park, Macclesfield, SK10 2NA, Velika Britanija

	Podnosilac zahtjeva:
	Glosarij d.o.o.

	Adresa:
	Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica


	Faslodex( 250 mg/5 ml, 

rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu
INN

fulvestrant



	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· 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.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavjestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Faslodex( i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Faslodex(
3. Kako se upotrebljava lijek Faslodex(
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Faslodex(
6. Dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Faslodex( I ČEMU JE NAMIJENJEN



	Faslodex( sadrži aktivnu supstancu koja se zove fulvestrant, koji pripada grupi blokatora estrogena.  Estrogeni, tip ženskih polnih hormona, mogu u nekim slučajevima stimulisati rast karcinoma dojke.
Faslodex( se koristi za liječenje uznapredovalog Ili metastatskog karcinoma dojke kod žena koje su u klimakterijumu (menopauzi).



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Faslodex(

	Lijek Faslodex( ne smijete koristiti:

	Faslodex( se ne smije davati ženama:

· koje su preosjetljive (alergične) na fulvestrant ili neku od pomoćnih materija u sastavu injekcija (navedeno u poglavlju 6 ” Šta sadrži lijek Faslodex®”),

· koje su trudne ili doje,

· koje imaju značajno smanjenu (oštećenu) funkciju jetre.



	Kada uzimate lijek Faslodex(, posebno vodite računa:

	Prije nego počnete da koristite Faslodex(, svoga ljekara morate obavjestiti:

· ako imate probleme u radu bubrega ili jetre,

· ako u krvnoj slici imate smanjen broj krvnih pločica (trombocita), ako patite od neke bolesti sa većom sklonošću ka krvarenjima,

· ako  ste imali prethodne probleme sa brzinom zgrušavanja krvi,

· ako imate smanjenu gustinu mase kostiju (osteoporoza),

· ukoliko imate problema sa alkoholizmom.


	Djeca i adolescenti

Primjena lijeka Faslodex nije indikovana kod djece i adolescenata ispod 18 godina starosti.

Primjena drugih ljekova

	Molimo Vas da Vašeg ljekara, medicinsku sestru ili apotekara obavjestite ako koristite ili ste nedavno koristili bilo koji drugi lijek, uključujući one koje ste bez recepta kupili u apoteci.

Posebno je važno da obavjestite svog ljekara ukoliko koristite antikoagulantne ljekove (ljekove za sprečavanje stvaranja krvnih ugrušaka).


	Primjena lijeka Faslodex® u periodu trudnoće i dojenja

	Faslodex® se ne smije davati ženama koje su trudne. Ukoliko možete da zatrudnite, morate koristiti efikasne kontraceptivne metode dok ste na terapiji lijekom Faslodex®.

Faslodex® se ne smije davati ženama koje doje.



	Uticaj lijeka Faslodex® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Faslodex( ne utiče na Vašu sposobnost da upravljate motornim vozilima ili rukujete mašinama. Međutim, pojedine žene se mogu osjećati umornim tokom liječenja. U takvim situacijama treba izbjegavati vožnju ili korišćenje opasnih mašina.

	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Faslodex®

	Faslodex( sadrži 10% v/v alkohola, što odgovara 1000 mg po dozi, što je jednako količini od 20 ml piva ili 8 ml vina po dozi. 

To može štetno uticati na pacijente koji pate od alkoholizma, a treba da se uzme u obzir i kod žena koje su trudne ili doje, djece i visokorizičnih grupa pacijenata, kao što su pacijenti sa bolešću jetre ili epilepsijom.



	3. KAKO se upotrebljava lIJek Faslodex®


	Preporučena doza je 500 mg fulvestranta (dvije injekcije od 250mg/5 ml) koja se daje jednom mjesečno sa dodatnom dozom od 500 mg koja se daje 2 nedjelje poslije inicijalne (prve) doze. 

Lekar ili medicinska sestra će Vam dati lijek Faslodex( kao sporu intramuskularnu injekciju u mišić (debelo meso).



	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA 

	Kao i kod drugih ljekova, tokom korišćenja lijeka Faslodex( mogu se javiti neželjena dejstva, iako se ona ne ispolje kod svih.

Možda će Vam trebati hitna medicinska pomoć ukoliko dođe do nekog od sledećih neželjenih dejstava:

· Alergijske reakcije (reakcije preosetljivosti), uključujući oticanje lica, usana, jezika i/ili grla

· Tromboembolizam (povećan rizik od stvaranja krvnih ugrušaka)*

· Upala jetre (hepatitis)

· Otkazivanje funkcije jetre

Obavestite svog lekara, farmaceuta ili sestru ukoliko primetite neko od sledećih neželjenih dejstava:

Vrlo česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod više od 1 na 10 pacijenata): 

· Reakcije na mjestu primjene kao što su bol i/ili crvenilo 

· Abnormalni nivoi enzima jetre (u analizama krvi)*

· Mučnina
· Slabost, umor*

Sva ostala neželjena dejstva:

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod do 1 na 10 pacijenata): 

· Glavobolja

· Navale vrućine

· Povraćanje, dijareja, ili gubitak apetita*
· Osip

· Infekcije mokraćnih kanala

· Bol u leđima*

· Povećan nivo bilirubina (žučni pigment koji se proizvodi u jetri)

· Tromboembolizam (veća sklonost ka stvaranju krvnih ugrušaka)* 

· Alergijske reakcije (reakcije preosjetljivosti), uključujući otok lica, usana, jezika i/ili grla

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod do 1 na 100 pacijenata):

· Vaginalno krvarenje, gust, beličast sekret i kandidijaza (infekcija)

· Stvaranje modrice i krvarenje na mjestu davanja injekcije 
· Povećan nivo gama-GT, enzima jetre, u analizama krvi

· Upala jetre (hepatitis)

· Otkazivanje funkcije jetre. 

*Uključuje neželjene efekte kod kojih se ne može tačno proceniti uticaj lijeka Faslodex na njihov nastanak, zbog prateće bolesti.  

Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno, ili primjetite neko neželjeno dejstvo koje nije prethodno navedeno, obratite se ljekaru, medicinskoj sestri ili farmaceutu.



	5. KAKO ČUVATI LIJEK Faslodex®

	Rok upotrebe

	Rok upotrebe je 4 godine.

Lijek se ne smije koristiti poslije datuma koji je naznačen na spoljašnjoj (kartonskoj) kutiji, kao i na špricu, poslije EXP. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca. 

	Čuvanje

	Lijek Faslodex( čuvati u frižideru, na temperaturi od 2 do 8 ºC, u originalnom pakovanju radi zaštite od svetlosti.

Lijek treba čuvati van domašaja djece.

Zdravstveni radnik je odgovoran za pravilno čuvanje, upotrebu i odlaganje lijeka Faslodex.



	6. DODATNE INFORMACIJE 

	Šta sadrži lijek Faslodex®:

· Aktivna supstanca je fulvestrant. Svaki napunjeni injekcioni špric (5ml) sadrži 250 mg fulvestranta.
· Pomoćne supstance su etanol 96%, benzilalkohol, benzilbenzoat i ricinusovo ulje.


	Kako izgleda lijek Faslodex®  i sadržaj pakovanja

	Lijek Faslodex( je bistra, bezbojna do žuta viskozna tečnost u napunjenom injekcionom špricu sa sigurnosnim zatvaračem, koji sadrži 5 ml rastvora za injekcije. Treba primjeniti sadržaj 2 šprica da bi pacijent primio mjesečnu preporučenu dozu od 500mg.

Postoje 2 pakovanja lijeka Faslodex, tj, 1 pakovanje može da sadrži ili 1 ili 2 napunjena staklena injekciona šprica. U pakovanju je obezbjeđena i sigurnosna igla (BD SafetyGlideTM) za svaki špric, kako bi lijek odmah mogao da se primeni pacijentu, davanjem lijeka u mišić. 



	Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole : Glosarij d.o.o.
Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica

Proizvođač: 

AstraZeneca UK Limited, Silk Road Business Park, Macclesfield SK10 2NA,Velika Britanija



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Maj 2012.godine

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može upotrebljavati u zdravstvenoj ustanovi.



	Broj  i datum dozvole:

	Faslodex®, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu, 250 mg/5 ml, jedan napunjen injekcioni   špric: 2030/12/7 – 994
Faslodex®, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu, 250 mg/5 ml, dva napunjena injekciona   šprica: 2030/12/8 - 3598


Sljedeće informacije su namenjene isključivo zdravstvenim radnicima:

Faslodex®, 500 mg (1x250mg/5ml, 2x250mg/5ml, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom špricu) se primjenjuje koristeći dva napunjena injekciona šprica (vidjeti poglavlje 3).

BD SafetyGlide je zaštićeno ime Becton Dickinson i kompanija, i ima CE oznaku: CE 0050.

Instrukcije za upotrebu   

Upozorenje – Sigurnosna igla (Becton Dickinson SafetyGlide Zaštitna Hipodermička Igla) se prije upotrebe ne steriliše u autoklavu. Ruke uvijek moraju biti iza igle, uvijek pri upotrebi i odlaganju igle.
Za svaki od 2 šprica:

· Uzmite stakleni cilindar šprica za injekcije iz pakovanja i provjeriti da nema oštećenja.
· Polomite zaštitni bijeli plastični štitnik na Luer konektoru šprica, da biste uklonili štitnik zajedno sa unutrapnjom gumenom kapicom (Vidjeti sliku 1.).

· Skinuti spoljašnje pakovanje sigurnosne igle (SafetyGlide). Spojiti sigurnosnu iglu sa Luer-Lok (Vidjeti sliku 2.).

· Okrenite da biste čvrsto fiksirali iglu sa Luer konektorom.

· Skinuti zaštitni omotač sa igle (u pravcu igle), kako bi se izbjeglo oštećenje vrha igle. 

· Preneti napunjeni špric na mjesto primjene.

· Uklonite kapicu sa igle.

· Rastvori za parenteralnu primjenu moraju biti vizuelno provjereni na prisustvo čestica i promjenu boje rastvora prije primjene.

· Uklonite višak vazduha iz šprica.

· Primjenite intramuskularno, lagano (1-2 minuta/injekciji) u but (sedni predeo). Pogodnije je za pacijenta, da se igla orijentiše prije primjene kao na slici 3.
· Odmah nakon primjene injekcije, aktivirajte sistem za zaštitu igle tako što ćete polužni krak pogurati do kraja napred dok vrh igle ne bude u potpunosti prekriven (Vidjeti sliku 4.).  NAPOMENA: Aktivirajte injekciju podalje od sebe i drugih osoba.Sačekajte da čujete klik i vizuelno proverite da li je vrh igle u potpunosti prekriven.

Uklanjanje otpadnog materijala

Poslije jednokratne upotrebe, iglu odložite u poseban prostor namenjen za odlaganje oštrih predmeta, u skladu sa važećim propisima za odlaganje i uklanjanje otpadnog materijala.
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