KULLANMA TALIMATI

ULVEST® 250 mg/5 mL Enjeksiyonluk Cozelti iceren Kullanima Hazir Enjektor
Kas icine uygulanir.
Sterildir.

. Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektor 5 mL ¢ozeltide etkin madde olarak
250 mg fulvestrant igerir.
. Yardimcr maddeler: Etanol %96, benzil alkol, benzil benzoat, rafine hintyag:

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e [Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kigisel olarak sizin igin regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag haklanda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ULVEST® nedir ve ne igin kullanilir?

ULVEST®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ULVEST® nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ULVEST®’in saklanmast

SR W~

Bashklan yer almaktadir.
1. ULVEST® nedir ve ne i¢in kullanihr?

o ULVEST®, emniyet halkal kapak diizenegine sahip kullanima hazir enjektor igeren
ambalajlarda kullanima sunulmaktadir. Enjektériin govdesine baglamak i¢in gilivenli
bir igne (SafetyGlide) de verilmektedir.

. ULVEST® her kullanima hazir enjektorde 5 mL ¢ozelti icerisinde etkin madde olarak 250
mg fulvestrant icerir. ULVEST®, berrak, renksiz ila sar1 renkte, viskoz ¢ozeltidir.

. ULVEST® &strojen reseptdr blokérleri (6strojenin baglanarak aktiflestirdigi bir takim
proteinleri inhibe eder) olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir. Kadin cinsiyet
hormonlarindan biri olan strojenler bazi durumlarda meme kanserinin biiylimesinde
rol oynayabilir.

ULVEST®,

. tek bagina, hormon reseptorii pozitif, insan epidermal biiyiime faktorii reseptorii-2
negatif meme kanseri denen bir meme kanseri tipinin lokal olarak ilerlemis veya
viicudun bagska boélgelerine yayilim (metastatik) gdstermis olan formunun goriildigi,
meme kanseri i¢in daha dnce endokrin tedavi (hormonal tedavi) almamis, menopoza
girmis olan kadinlarin tedavisinde,

e tek baflna, daha 6nce erken evre veya viicudun baska yerlerine yayilim gostermis olan
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meme kanseri (adjuvan veya metastatik hastalik) i¢in uygulanan antidstrojen tedavisi
sirasinda ya da sonrasinda meme kanseri tekrar niiks eden (ortaya ¢ikan) menopoza
girmis olan kadinlarin tedavisinde,

. bir CDK 4/6 inhibitorii (siklin bagimli kinaz 4/6 baskilayicisi) ile kombinasyon
halinde, hormon reseptdrii pozitif, insan epidermal bilyiime faktorii reseptorii-2 negatif
meme kanseri denen bir meme kanseri tipinin lokal olarak ilerlemis veya viicudun
baska bolgelerine yayilim gostermis olan formunun goriildigii, meme kanseri i¢in
daha dnce endokrin tedavi almamis, menopoza girmis olan kadimlarin tedavisinde,

. bir CDK 4/6 inhibitorii ile kombinasyon halinde, hormon reseptérii pozitif, insan
epidermal bilylime faktorii reseptorii-2 negatif meme kanseri denen bir meme kanseri
tipinin lokal olarak ilerlemis veya viicudun bagka bolgelerine yayilim gostermis olan
formunun goriildiigli, meme kanseri i¢in daha 6nce endokrin tedavi almig, menopoza
girmis olan kadinlarin tedavisinde kullanilir.

ULVEST® CDK 4/6 inhibitorii ile kombinasyon halinde verildiginde, ilgili CDK 4/6
inhibitorii kullanma talimatini da okumaniz dnemlidir. CDK 4/6 inhibitorii hakkinda herhangi
bir sorunuz varsa liitfen doktorunuza danigin.

2. ULVEST®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ULVEST®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

. Fulvestrant veya ULVEST®in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimec1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

. Hamileyseniz veya emzirme donemindeyseniz,

. Ciddi karaciger problemleriniz varsa.

ULVEST®i asagidaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eger:

. Bobrek veya karaciger problemleriniz varsa,

. Kandaki trombosit (kan pulcugu; kan pihtilasmasini saglayan kan hiicresi) sayiniz
diisiikse ya da kanama bozuklugunuz varsa,

. Kan pihtilasmasi problemleriniz varsa,

. Kemik erimeniz (osteoporoz, kemik yogunlugu kayb1) varsa,

. Alkolizm problemleriniz varsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ULVEST®in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
ULVEST®’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

ULVEST® kesinlikle hamilelikte kullamlmamalidir. Hamile kalma olasiligimz varsa,
ULVEST®

ile tedavi edilirken ve aldiginiz son dozdan sonraki 2 yil siiresince etkili bir dogum kontrol

Yomismidey ragglismiz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ULVEST" ile tedavi edilirken bebek emzirmemelisiniz.

Arag¢ ve makine kullanin

ULVEST®in arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmemektedir.
Ancak tedaviden sonra kendinizi yorgun hissediyorsaniz arag veya makine
kullanmayiniz.

ULVEST®in igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
ULVEST®te hacmin %10’u kadar etanol (alkol) vardir: (6rnegin, her enjektérde 500
mg’a kadar, her enjeksiyonda 10 mL biraya esdeger, her enjeksiyonda 4 mL saraba
esdeger gibi). Alkol bagimlilif1 olanlar i¢in zararli olabilir. Karaciger hastaligi ya da
epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

ULVEST®, her enjeksiyonda 1 ml’sinde 100 mg’a esdeger 500 mg benzil alkol (90
mg/kg/glin’den daha az) igermektedir. Benzil alkol, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Ozellikle pihtilasmayr 6nleyen bir ilag (antikoagiilan) kullantyorsaniz mutlaka doktorunuza
bilgi veriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ULVEST® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

ULVEST®in, yashlar dahil erigkin yastaki kadmlar icin énerilen dozu ayda bir kez iki 5
ml’lik enjeksiyon olarak, uygulanan toplam 500 mg ve bir defaya mahsus olarak ilk dozdan
iki hafta sonra verilen ilave bir 500 mg dozdur.

Uygulama yolu ve metodu:
ULVEST®, bir doktor veya hemsire tarafindan kalgaya, kas igine yavasca enjeksiyon
yapilarak uygulanir.

ULVEST®in nasil uygulanacagi konusunda, bu kilavuzun sonunda bulunan ve saglik
personeli i¢in hazirlanan bolime bakiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:
Giivenlilik ve etkililigin bu yas grubunda degerlendirilmemis olmasi nedeniyle ULVEST®’in 18

yas altindaki ¢ocuklarda veya ergenlerde kullanilmas: énerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
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ULVEST®in, yashlar icin Gnerilen dozu, ayda bir kez iki 5 ml’lik enjeksiyon olarak,
uygulanan toplam 500 mg ve bir defaya mahsus olarak ilk dozdan iki hafta sonra verilen ilave
bir 500 mg dozdur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ila orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi onerilmemektedir.
fleri derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda ULVEST®’in giivenlilik ve
etkililigi degerlendirilmediginden bu hastalarda dikkatli olunmas: dnerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta derecede karaciger yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi 6nerilmemektedir.
Tleri derecede karaciger yetmezligi olan hastalarla ilgili veri mevcut degildir. Bu nedenle
ULVEST® ileri derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger ULVEST®in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ULVEST® kullandiysaniz
ULVEST® ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullamildigina dair bir hissiniz varsa bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

ULVEST®i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz uygulamaymniz.

ULVEST® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilgi bulunmamaktadur.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ULVEST®in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa ULVEST®i kullanmayr durdunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

. Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik): anafilaksinin belirtileri olabilecek yiiz, dudak, dil
ve/veya bogazin sigmesi

. Tromboembolizm (kan pihtilasma riskinde artig)* (Bacaklarda olursa; agri, sisme, 1st
artis1 ve kizariklik, akcigerlerde olursa; ani gdgiis agrisi, nefes darligi, oksiiriikle kan
gelmesi ve biling kaybi ile kendini gosterebilir)

. Karacigerde inflamasyon (karaciger iltihabi)

. Karaciger yetmezligi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ULVEST®’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla kiside goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla kigide
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla kigide goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin yan etkiler

Enjeksiyon bolgesi agrisi ve iltihap dahil enjeksiyon bdlgesireaksiyonlari

Karaciger enzimlerinde artis (kan testlerinde)*

Bulant: (hasta hissetme hali)

Halsizlik, kuvvetsizlik*

Eklem agrisi ve kas, iskelet agrisi

Sicak basmalari

Cilt dokiintiisii

Yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda siskinligi iceren alerjik reaksiyonlar (asir1
duyarlilik reaksiyonlart)

Yaygin yan etkiler

Bas agris1

Kusma, ishal, istahsizlik*

Idrar yolu enfeksiyonu

Sirt agrist*

Bilirubin seviyesinde artig (karacigerin lirettigi safra pigmenti)
Tromboembolizm (artmis kan pihtilagmast riski)*

Trombosit diizeylerinde diisiis (trombositopeni)

Vajinal kanama

Tek tarafta bacaga uzanan bel agrisi (siyatik)

. Bacakta, oOzellikle viicudun yalnizca tek tarafinda, ani giigsiizlik, hissizlik,
karincalanma veya hareket kaybi, yiirime veya dengeyle ilgili aniden ortaya ¢ikan
problemler (periferik noropati)

. Dudak, dil ve/veya girtlakta sislik

Yaygin olmayan yan etkiler

Vajinal kandidiyazis (vajinada olusan bir tiir mantar hastalig1), koyu beyazimtirak akint:
Enjeksiyon bolgesinde sislik ve kanama

Kas agris1

Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi)
Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma)

Gamma-GT’de (kan testinde goriilen bir karaciger enzimi) artig
Karaciger iltihab1 (hepatit)

Karaciger yetmezligi

Uyusukluk, karincalanma ve agr1

Anaflaktik reaksiyonlar

*Bu yan etkilerde, altta yatan diger hastaliklar nedeniyle, ULVEST®in kesin rolii
degaripastioicommektedir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilagirsamiz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ULVEST®’in saklanmasi
ULVEST®’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

2°C - 8°C arasinda (buzdolabinda) saklayiniz.

2-8°C disindaki sicaklik degisimleri sinilandirilmalidir. 25C’yi asan sicakliklarda stoklama
onlenmelidir ve 25°C’nin altindaki iiriin (ama 2-8°C’nin lizerinde) i¢in ortalama saklama
sicakligr 28 giinlik periyodu agsmamalidir. Sicaklik degisimlerinin ardindan Griin hizli bir
sekilde onerilen saklama kosullarina getirilmelidir (2-8°C’de tasinmalidir ve saklanmalidir).
Sicaklik degisimlerinin iriiniin kalitesi {izerinde kiimiilatif etkisi vardir ve 28 giinliik siire 2
yillik raf 6mrii boyunca asilmamalidir. 2°C’nin altindaki sicaklifa maruz kalinmasti, -20°C’nin
altinda muhafaza edilmemesi kosuluyla tirline zarar vermez. Isiktan korumak igin kullanima
hazir enjektoril orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ULVEST® i kullanmaymniz. Son kullanma tarihi
belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ULVEST®’i kullanmayimiz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanilmayan siringalar: sehir suyuna veya ¢ope atmaymiz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmayimz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Teva flaglari San. ve Tic. AS.
Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri:
Pliva Croatia Ltd. Zagreb/Hirvatistan

Bu kullanma talimat 24/03/2022 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER ULVEST®i UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI iCiNDIiR

ULVEST® 500 mg, (2 x 250 mg/5 ml Enjeksiyonluk ¢ozelti) 2 adet kullanima hazir enjektor
ile uygulanir.

Uyar — Kullamim 6ncesinde giivenli igneyi (BD SafetyGlide Koruyucu Hipodermik igne)
otoklavlamaym. Kullanim ve imha sirasinda eller daima ignenin arkasinda durmalidir.

Her iki enjektdr igin:

e Cam enjektdr govdesini, tepsiden alin ve hasar
goriip gormedigini kontrol edin.

e Gilivenli ignenin (Safety-Glide™) dig ambalajini
agin.

e Parenteral ¢ozeltiler uygulama oncesi partikiiler
madde ve renk degisimi agisindan gorsel olarak
incelenmelidir.

e Siringay: oluklu kismindan (C) dik olarak tutun.
Diger elinizle bashigi (A) tutun ve dikkatlice
baglik ayrilip ¢ikarilabilene kadar ileri geri egin,
cevirmeyin (Sekil 1’e bakiniz).

e Bashg (A) diiz olarak yukar1 yonde cikarin.
Steriliteyi korumak icin siringa ucuna (B)
dokunmayn (Sekil 2’ye bakiniz).

e Giivenli igneyi Luer-Lok’a baglayin ve tam
olarak oturana kadar ¢evirin (Sekil 3’e bakiniz).

e Dikey diizlemi degistirmeden 6nce ignenin Luer
baglant1 yerine kilitlenmis oldugunu kontrol edin.

e gnenin kilifini, ucuna zarar vermemek igin
diimdiiz ¢ekerek ¢ikarin.

e Dolu enjektdrii uygulama noktasina getirin.

o |5 inin iizerindeki koruyucu kilifi ¢ikarm.
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e Enjektoriin icerisindeki havay: alin.

e Kalcaya  (gluteal  bdlge), intramuskiiler Sekil 4
enjeksiyon olarak yavagca uygulaymn (1-2
dakika/enjeksiyon). Kullanictya kolaylik
saglanmasi agisindan ignenin ucu, kesik agzi
yukariya bakacak sekilde, enjektoriin iizerindeki
kola sabitlenmistir (Sekil 4’e bakiniz).

e Igneyi hastadan ceker c¢ekmez, enjektdriin
iizerindeki kolu tamamen ileriye dogru, ignenin
ucu Ortiiliinceye kadar iterek igne koruma
diizenegini ¢alistirin (Sekil 5’e bakiniz).

Sekil 5

e NOT: Gorsel olarak, plastik kolun tamamen
ilerlemis oldugunu ve igne ucunun kapandigim
dogrulaymiz.  Bunu  gergeklestiremezseniz,
enjektorii hemen, igerisine keskin cisimlerin
konuldugu bir kutuya atin.

Doldurulmus sirmgalar yalmzea tek kullamim igindir.
Kullanilmayan tibbi iiriinler veya atik maddeler, yerel
yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.
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