fulvestranto
Mylan Laboratorios Ltda.
solucéo injetavel

250 mg/5 mL [50 mg/mL]




l/Mylan
1) IDENTIFICAC;AO DO MEDICAMENTO

fulvestranto
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Solucgéo injetavel 250 mg/5 mL (50 mg/mL) em embatagom 2 seringas preenchidas contendo 5 mL de
solucéo injetavel cada, acompanhadas de duas agstéreis descartaveis com sistema de segurancga.

VIA INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida com 5 mL de solucéo igetantém:
fulvestranto ............ccccvvveeeeee. 250 mg

EXCIpIENtES ..o, 5mL

(alcool etilico, alcool benzilico, benzoato de bkenz 6leo de ricino).
Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O fulvestranto € indicado para o tratamento de ereth de qualquer idade e gque estejam na pis-mesaypau
portadoras de cancer de mama localmente avancadwi@statico previamente tratadas com um antiesimg
independente se o estado pés-menopausal ocortgalnante ou foi induzido artificialmente.

Terapia em combinacdo com palbociclibe

O fulvestranto é indicado em combinacdo com pattibel para o tratamento de mulheres portadoragigieec de
mama localmente avangcado ou metastético positikeo @aeceptor hormonal (RH) e negativo para o rtecaio
fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER-8yipmente tratadas com terapia endécrina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O fulvestranto inibe o crescimento do cancer de ansemsivel ao hormonio estrogénio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar o medicamestmapresentar alergia ao fulvestranto ou a qualquetos componentes da
formula.

Terapia em combinac&o com palbociclibevide bula do palbociclibe.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O fulvestrantaleve ser utilizado com cuidado nas seguintes giésac

= Em pacientes com insuficiéncia hepatica (mau furaieento do figado).

= Em pacientes que apresentam sangramento, trompecito(diminuicdo das plaquetas, elementos do sangu
responsaveis pela coagulacao) ou que estejam edeusedicamentos anticoagulantes (previne a forondea
coagulos sanguineos).
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Eventos relacionados ao local da injecéo, incluidolociatica, neuralgia, dor neuropatica, e neurageeriférica
tém sido relatados com a injecdo de fulvestrantveBse tomar cuidado ao administhalivestranto na regido
dorsoglutea (quadrante superior externo) devidm®imidade do nervo ciatico subjacente (ver ité8smo devo
usar este medicamento?” e “Quais os males quenestieamento pode me causar?”).

O uso de fulvestranto deve ser evitado durantaédgz e amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo meédica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewigaz.

N&o se espera que o fulvestranto afete a capacitladkrigir veiculos e operar maquinas. Entretaatguns
pacientes podem sentir astenia (fraqueza).

N&o foram observadas interagcbes medicamentosasicsiimas com 0s seguintes medicamentos que estdo
relacionados com a isoenzima CYP3A4: midazolaramifficina e cetoconazol. Ndo é necessario ajustioske
em pacientes recebendo inibidores ou indutoresamzima CYP3A4.

Devido a similaridade estrutural entre o fulvedivam o estradiol, o fulvestranto pode interferis remsaios de
doseamento de estradiol baseados em anticorpopgimdesultar em nivel de estradiol falsamente digva

Consulte seu médico para verificar quais sdo essdicamentos.

Este medicamento pode causar doping.

Terapia em combinacdo com palbociclibevide bula do palbociclibe.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médiode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O fulvestranto deve ser conservado sob refrigeré2@&da 8°C).

O fulvestrantdem validade de 24 meses a partir da data de &gfiac

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

O fulvestranta® apresentado em seringas preenchidas contenadasahjetavel, um liquido viscoso claro de cor
amarelada.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento s0a&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralssr se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Monoterapia

Mulheres adultas (incluindo idosas)A dose recomendada de fulvestranto € de 500 ragadsinistrada por via
intramuscular em duas injecdes de 5 mL, uma emrmédiaga (area dos glateos), com intervalo de Icoréuma
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dose adicional de 500 mg dada 2 semanas ap0s aniliak E recomendado que a injecdo seja adméauat
lentamente.

Terapia em combinacdo com palbociclibe

Quando fulvestranto for usado em combinac¢éo cotmopallibe, para fulvestranto, seguir as instrugdesiose
recomendadas para a monoterapia. Para palbocistiair a bula do palbociclibe.

Antes de iniciarem o tratamento com a combinag&olgestrantocom palbociclibe e ao longo de sua duragdo as
mulheres pré/perimenopdéusicas devem ser tratadasgonistas de LHRH de acordo com a prética clioical.

Deve-se tomar cuidado com a injecdo de fulvestraateegido dorsoglitea (quadrante superior exteledpo a
proximidade ao nervo ciatico subjacente.

Ainjecao intramuscular de longa acédo de fulvestrarantém as concentragdes de fulvestranto no saaguuma
faixa estreita (de até 3 vezes) por um periodcetiemenos 28 dias apds a injecéo.

Criancas: ndo é recomendado o uso em criangas ou adolescgntque a seguranca e a eficacia ndo foram
estabelecidas nestes grupos etarios.

Pacientescom insuficiéncia renal:ndo é recomendado ajuste de dose para pacienedeguragao de creatinina
maior do que 30 mL/min. A seguranca e a eficAociafofam avaliadas em pacientes com depuracao denina
menor do que 30 mL/min.

Pacientes com insuficiéncia hepaticando é recomendado ajuste de dose para pacientéssutficiéncia hepatica
categoria A e B de Child-Pugh. O uso do fulvestrar@o foi avaliado em pacientes com insuficiéneipatica
categoria C de Child-Pugh.

Idosos nao é necessario ajuste de dose para paciensasid

Modo de usar
O fulvestrantaleve ser administrado por via intramuscular nageidsor um profissional de salde, sob superviséao
médica.E recomendado que a injecio seja administradaneniz.

Administrar a injecdo de acordo com as diretrizzsais para a realizacdo de inje¢cbes de grande eolum
intramuscular.

NOTA: Devido a proximidade do nervo ciatico subjatee o cuidado deve ser tomado ao administrar $tilaeto
no local da injecao dorsogluteal (ver item “O gegalsaber antes de usar este medicamento”).

Atencdo: ndo autoclavar a agulha com dispositivoseguranca antes do uso (BD SafetyGNdagulha
Hipodérmica Blindada). As maos devem permanecés ata agulha em todos os momentos durante o uso e
descarte.

Para cada seringa:
= Remova a seringa de vidro da embalagem e veriigu&io esta danificada.
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» Retire a agulha com dispositivo de seguranca (Bafiele™) da embalagem.

= Solugdes parenterais devem ser inspecionadasmisntd quanto a presenca de particulas e descalaatgs
da administracgéo.

= Segure a seringa na posicdo vertical na parte gsgupnervuras (C). Com a outra mao segure a tépa
cuidadosamente movimente para tras e para frentpuata tampa se desconecte e possa ser retidiadarcer
(ver Figura 1).

Figura 1
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= Retire a tampa (A) verticalmente. Para manterexitdade, ndo toque na ponta da seringa (B) (Vgurg 2).

Figura 2
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= Coloque a agulha com dispositivo de seguranca nector Luer-Lok e gire até que fique firmementadia
(ver Figura 3).

= Verifique se a agulha esta travada ao conector &nteis de mover a seringa da posicao vertical.

= Puxe 0 envoltério até o final da agulha para evtanificar a ponta da agulha.

= Transporte a seringa preenchida até o ponto denairacao.

= Retire o envoltério da agulha.

= Retire 0 excesso de ar da seringa.

= Administrar lentamente por via intramuscular (1-thumos/injecdo) na nadega (area do glateo). Pava us
conveniente, o bisel deve ser orientado para aprap mostra a Figura 4.

Figura 3
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Figura 4

= ApOs injecdo, ative imediatamente o sistema deepéiot da agulha apds a aplicacdo, empurrando anatava
para ativar o mecanismo de cobertura (ver Figura 5)

Figura 5

NOTA: ativar o sistema de protecdo da agulha latgsi e dos outros. Ouca um cliqgue e confirme inseate
que o dispositivo esta protegendo completamentgilha

O fulvestranto deve ser utilizado até seu médidmidguando deve ser interrompido o uso deste oaedento.

Para seguranca e eficidcia do medicamento, fulvestréio deve ser administrado por vias ndo recoauzsd A
administracdo deve ser feita somente pela vianmtsaular.

Na auséncia de estudos de incompatibilidade, estdicamento ndo deve ser misturado a outros produtos
medicinais.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semphorarios, as doses e a duragédo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento daes médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Se por alguma razdo vocé ndo puder comparecer dixanpara fazer uso da medicacdo na data marcada,
fulvestrantgpode ser administrado 3 dias antes ou 3 dias ddpsta data.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes rea¢fes adversas:

BULA Paciente fulvestranto_ AR.02.03.19 5



l/Mylan

Monoterapia

Reacdes muito comungocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizanste medicamento):reacdes no
local da injecéo [incluindo reacao ciatica maissgreomo neuralgia (dor em um ou mais nervos) eeoropética
periférica (dor que ocorre devido a doenca ou leg## nervos) relacionada com o local de inje¢casteréa
(fraqueza), nauseas, elevacéo das enzimas hep®ICBSAST, ALP — este efeito s6 pode ser visto i@ um
exame de sangue € realizado), rea¢6es hipersefeieil(reacbes alérgicas), artralgia (dor nasuatjées), dores
musculoesqueléticas [incluindo dorsalgia (dor masas), mialgia (dor muscular) e dor nas extrena@gherupcdo
cutanea (lesGes na pele com vermelhidao), ondesloie

Reacdes comungocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizamste medicamento):como cefaleia (dor
de cabeca), aumento da bilirrubina (pigmento prinidugelo figado), contagem reduzida de plaquetsilés do
sangue responsaveis pela coagulacdo), vémitogiiaemorexia (perda do apetite) e infeccbes do tranario.

Reac¢bes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacies que utilizam este medicamento)nsuficiéncia
hepatica (do figado), hepatite (inflamacéo do figadaumento da gama-GT (enzima do figado).

Terapia em combinacdo com palbociclibe:ide bula do palbociclibe.

Atencéo: este produto é um medicamento que possuina nova indicagdo terapéutica, embora as pesquisas
tenham indicado eficicia e seguranca aceitaveis, smo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconlims. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-
dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao ha experiéncia de superdosagem em humanos.oCaga superdosagem, as pacientes devem seragatad
sintomaticamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

[Il) DIZERES LEGAIS

MS: 1.8830.0063

Farm. Resp: Dra. Marcia Yoshie Hacimoto
CRF-RJ: 13.349

Fabricado por:
Mylan Teoranta
Coill Rua, Inverin, Co. Galway - Irlanda.

Embalado por:
Mylan Teoranta
Unit 6 Casla Industrial Estate Casla, County Galwhkilanda.
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Importado por:

Mylan Laboratérios Ltda.

Estrada Dr. Lourival Martins Beda, 1118.
Campos dos Goytacazes - RJ - CEP: 28110-000
CNPJ: 11.643.096/0001-22

([IMylan

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lrya e

SAC: 0800-020 0817

sac@mylan.com

www.mylan.com.br

SafetyGlidé™ é uma marca da Becton Dickinson and Company.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 08/03/2019.
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Histoérico de Alteracdo da Bula

Mylan

Better Health
1:05"3 Betier Waorkd

Dados da submissao eletrénica

Dados da petig&o/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Namero do Assunto Data do Ndmero do Assunto Data de Itens de bula versGes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/IVPS) P ¢ T
50 MG/ML SOL INJ IM CT
10459 - SER PREENC VD TRANS X
GENERICO - 155 - 5 ML + AGU COM SIST
Inclus&o Inicial de GENERICO - SEGURANGA
- - Texto de Bula — 30/03/2017 | 0514158/17-3 Redistro de 10/12/2018 - VP e VPS
9 50 MG/ML SOL INJ IM CT 2

RDC 60/12

Medicamento

SER PREENC VD TRANS X
5 ML + 2 AGU COM SIST

SEGURANCA
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Better Health
1"-9?‘3 Better Workd

Data/Versao Historico de Mudancas - Mylan

Excluséo da frase “Solugéo injetavel 250 mg/5 mL (50 mg/mL) em embalagem com 1 seringa preenchida, contendo 5 mL da solugéo injetavel, acompanhada de
AR.01.03.19 o " : N . . . -

uma agulha estéril descartavel com sistema de seguranga”, em virtude do Oficio recebido da Anvisa.
AR.02.03.19 Bula atualizada conforme Bula Padr&o do Faslodex, publicada no Bulario Eletrdnico em 08/03/2019.

BULA Paciente_fulvestranto AR.02.03.19




