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(fulvestranto)

Bula para o paciente
Solucéo Injetavel

250mg/5mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Seletiv®
(fulvestranto)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Solucdo injetavel 250mg/5mL: embalagem com 1 seringa preenchida, contendo 5mL da solucdo injetavel,
acompanhada de 1 agulha estéril descartavel.

Solucdo injetavel 250mg/5mL: embalagem com 2 seringas preenchidas, contendo 5mL da solugdo injetavel,
acompanhadas de 2 agulhas estéreis descartaveis.

USO INTRAMUSCULAR

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada seringa preenchida contendo 5 mL da solugdo injetavel contém:

FUIVESTFANTO ...ttt bbb bbb bbb e bbb £k n e bbbttt b et r e 250 mg
EXCIPIBINEES (5. 1. +eterttettrt ettt sttt ettt bbbt b ekt b st bbbtk es bbbt b R b b e e e bbbt bt b Rt b bbbt 5mL

Excipientes: alcool etilico, alcool benzilico, benzoato de benzila e 6leo de ricino.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Monoterapia

Seletiv® (fulvestranto) é indicado para o tratamento de cancer de mama localmente avangado ou metastatico em
mulheres de qualquer idade e que estejam na p6s-menopausa que:
e Ndo foram previamente tratadas com terapia enddcrina;
e Previamente tratadas com terapia endocrina (terapia com antiestrégeno ou inibidor da aromatase),
independente se o estado pds-menopausal ocorreu naturalmente ou foi induzido artificialmente.

Terapia em combinacéo com palbociclibe

Seletiv® (fulvestranto) é indicado em combinagdo com palbociclibe para o tratamento de mulheres portadoras de
cancer de mama localmente avangado ou metastatico positivo para o receptor hormonal (RH) e negativo para o
receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2 (HER-2) previamente tratadas com terapia enddcrina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Seletiv® (fulvestranto) inibe o crescimento do cancer de mama sensivel ao hormonio estrogénio.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar Seletiv® (fulvestranto) se apresentar alergia ao fulvestranto ou a qualquer um dos
componentes da formula.

Uso durante a gravidez e a lactagdo: Categoria de risco na gravidez: D

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Terapia em combinagéo com palbociclibe: vide bula do palbociclibe.

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

Seletiv® (fulvestranto) deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagdes:
- Em pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado).
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- Em pacientes que apresentam sangramento, trombocitopenia (diminuicdo das plaquetas, elementos do sangue
responsaveis pela coagulacdo) ou que estejam em uso de medicamentos anticoagulantes (previne a formacéo de
coagulos sanguineos).

Eventos relacionados ao local da injegdo, incluindo dor ciatica, neuralgia, dor neuropatica, e neuropatia periférica
tém sido relatados com a injecdo de Seletiv® (fulvestranto). Deve-se tomar cuidado ao administrar Seletiv®
(fulvestranto) na regido dorsoglitea (quadrante superior externo) devido a proximidade do nervo cidtico subjacente
(ver itens: 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? e 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

O uso de Seletiv® (fulvestranto) deve ser evitado durante a gravidez e amamentagdo. Pacientes com potencial para
engravidar devem usar contraceptivo efetivo durante o tratamento com o Seletiv® (fulvestranto) e por 2 anos ap6s
receberem a Gltima dose do medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Nao se espera que Seletiv® (fulvestranto) afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Entretanto,
alguns pacientes podem sentir astenia (fraqueza).

N&o foram observadas interacbes medicamentosas significativas com o0s seguintes medicamentos que estdo
relacionados com a isoenzima CYP3A4: midazolam, rifampicina e cetoconazol. N&o é necessario ajuste de dose em
pacientes recebendo inibidores ou indutores da isoenzima CYP3A4.

Devido a similaridade estrutural entre o fulvestranto e o estradiol, o fulvestranto pode interferir nos ensaios de
doseamento de estradiol baseados em anticorpo, podendo resultar em nivel de estradiol falsamente elevado.

Consulte seu médico para verificar quais sdo esses medicamentos.

Este medicamento pode causar doping.

Terapia em combinagéo com palbociclibe: vide bula do palbociclibe.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar sob refrigeracdo (temperatura entre 2°C e 8°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Seletiv® (fulvestranto) é apresentado em seringa preenchida contendo uma solugdo oleosa, limpida, levemente
amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Monoterapia

Mulheres adultas (incluindo idosas): A dose recomendada de Seletiv® (fulvestranto) é de 500 mg a ser
administrada por via intramuscular em duas inje¢des de 5 mL, uma em cada nadega (area dos gliteos), com
intervalo de 1 més com uma dose adicional de 500 mg dada 2 semanas ap6s a dose inicial. E recomendado que a

injecdo seja administrada lentamente.

Terapia em combinacgéo com palbociclibe
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Quando Seletiv® (fulvestranto) for usado em combinagdo com palbociclibe, para Seletiv® (fulvestranto), seguir as
instrucBes de dose recomendadas para a monoterapia. Para palbociclibe, seguir a bula do palbociclibe.

Antes de iniciarem o tratamento com a combinagéo de Seletiv® (fulvestranto) com palbociclibe e ao longo de sua
duragdo, as mulheres pré/perimenopausicas devem ser tratadas com agonistas de LHRH de acordo com a pratica
clinica local.

Deve-se tomar cuidado com a injecdo de Seletiv® (fulvestranto) na regido dorsogltea (quadrante superior externo)
devido a proximidade ao nervo ciatico subjacente.

A injecdo intramuscular de longa acdo de Seletiv® (fulvestranto) mantém as concentragdes de fulvestranto no
sangue, em uma faixa estreita (de até 3 vezes) por um periodo de pelo menos 28 dias apds a injecéo.

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

Pacientes com insuficiéncia renal: ndo é recomendado ajuste de dose para pacientes com depuracdo de creatinina
maior do que 30 mL/min. A seguranca e a eficicia ndo foram avaliadas em pacientes com depuracdo de creatinina
menor do que 30 mL/min.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: ndo é recomendado ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia hepatica
categoria A e B de Child-Pugh. O uso do fulvestranto ndo foi avaliado em pacientes com insuficiéncia hepatica
categoria C de Child-Pugh.

lIdosos: ndo é necessario ajuste de dose para pacientes idosas.

Modo de usar

Seletiv® (fulvestranto) deve ser administrado por via intramuscular nas nadegas, por um profissional de satide, sob
supervisdo médica. E recomendado que a injecao seja administrada lentamente.

Administrar a injecdo de acordo com as diretrizes locais para a realizacdo de inje¢cGes de grande volume
intramuscular.

NOTA: Devido a proximidade do nervo ciatico subjacente, deve-se tomar cuidado ao administrar Seletiv®
(fulvestranto) na regido dorsoglitea (ver item 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?).

Atenc¢do: ndo autoclavar a agulha com dispositivo de seguranca antes do uso. As maos devem permanecer
atras da agulha em todos os momentos durante o uso e descarte.

Para cada seringa:

* Remova a seringa de vidro e a agulha com dispositivo de seguranca da embalagem e
verifique se ndo esta danificada.

figura 1 h
» Desrosqueie o protetor que cobre o conector Luer-
Lok da seringa para remover a borracha de protecdo
(ver figura 1).

Xe A
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figura 2
* Gire para fixar a agulha com dispositivo de seguranga
& ao conector Luer-Lok até que fique firmemente fixado
(ver figura 2).
» Transporte a seringa preenchida até o ponto de
administracéo.
\ J
figura 3

* Puxe o dispositivo de seguranca para trds (ver figura
3).

i N
« Segure a seringa com uma m&o e com a outra retire o
protetor da agulha puxando-o diretamente para fora
(ver figura 4).
figura 4
N J
=3 N - . . .
figura 5 * Solugdes parenterais devem ser inspecionadas
visualmente quanto a presenca de particulas e
descoloracéo antes da administragéo.
* Retire 0 excesso de ar da seringa.
« Administrar lentamente por via intramuscular (1-2
minutos/injecdo) na nadega (area do gldteo). Para uso
conveniente, o bisel deve ser orientado para cima,
como mostra a figura 5.
ks P, g
-

* Apos injecdo, ative imediatamente o sistema de
protecdo da agulha apds a aplicagdo, colocando o
polegar ou o indicador na area mais larga do apoio

texturizado e empurre o dispositivo de seguranca para
/% cima da agulha (ver figura 6).

S S

NOTA: ativar o sistema de protecdo da agulha longe de si e dos outros. Ouca um clique
e confirme visualmente que o dispositivo esta protegendo completamente a agulha.
Seletiv® (fulvestranto) deve ser utilizado até o médico definir quando deve ser interrompido
uso deste medicamento.

Para seguranca e eficidcia do medicamento, Seletiv® (fulvestranto) ndo deve ser administrado por vias néo
recomendadas. A administracdo deve ser feita somente pela via intramuscular.
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Na auséncia de estudos de incompatibilidade, este medicamento ndo deve ser misturado a outros produtos
medicinais.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se por alguma razdo vocé ndo puder comparecer ao médico para fazer uso da medicacdo na data marcada, Seletiv®
(fulvestranto) pode ser administrado 3 dias antes ou 3 dias depois desta data.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer as seguintes reaces adversas:

Monoterapia

Reac¢des muito comuns (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): reacdes no
local da inje¢do [incluindo reagdo cidtica mais grave como neuralgia (dor em um ou mais nervos) e dor neuropética
periférica (dor que ocorre devido a doenca ou lesdo nos nervos), relacionada com o local de injecdo], astenia
(fragueza), nauseas e elevagdo das enzimas hepéticas (ALT, AST, ALP — este efeito s6 pode ser visto quando um
exame de sangue é realizado), reacBes de hipersensibilidade (rea¢fes alérgicas), artralgia (dor nas articulagdes),
dores musculoesqueléticas [incluindo dorsalgia (dor nas costas), mialgia (dor muscular) e dor nas extremidades],
erupcdo cutanea (lesdes na pele com vermelhidao), ondas de calor.

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): como cefaleia (dor de
cabeca), aumento da bilirrubina (pigmento produzido pelo figado), contagem reduzida de plaquetas (células do
sangue responsaveis pela coagulacéo), vomito, diarreia, anorexia (perda do apetite), e infeccdes do trato urinario.

Reac¢des incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): insuficiéncia
hepética (do figado), hepatite (inflamacéo do figado), aumento da gama-GT (enzima do figado).

Terapia em combinacéo com palbociclibe: vide bula do palbociclibe.

Atencao: este produto é um medicamento que possui uma nova indicagao terapéutica, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

H& casos raros de superdose de fulvestranto em humanos. Caso ocorra superdose, as pacientes devem ser tratadas
sintomaticamente.

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

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0043.1100
Farm. Resp. Subst: Dra. lvanete A. Dias Assi - CRF-SP 41.116

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 23/10/2019.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
USO RESTRITO A HOSPITAIS.
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EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

N PAPEL
%ﬂu Eurofarma 2 %
www.eurofarma.com.br ' '
0800-704-3876 -’
euroatende@eurofarma.com.br RECICLAVEL
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Histdrico de Alteracéo da Bula - Seletiv® (fulvestranto)

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Ne¢ do Assunto Data do N2 do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacdo (VP/IVPS) relacionadas
10457 —
SIMILAR —
Incluséo
Inicial de Néo Né&o Né&o Né&o x - VP/ Solugdo injetavel
211212015 1050128152 Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel Ndo aplicavel VPS 250 mg/ 5 mL
Bula—
RDC 60/12
O que devo
10450 — saber antes de
SIMILAR — usar este
e medicamento?
Notificagdo
de i i i i Como devo usar o
23/8/2016 2207979163 Alteracio Néao Né&o N&o N&o este VP/ Solugdo injetavel
d ¢ aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel medicamento? VPS 250 mg/ 5 mL
e Texto de ~
Bula— Interacdes
RDC 60/12 Medlcagnentosa
Modo de Usar
Dizeres Legais
10450 —
SIMILAR — o
Notificacdo Atualll)zue:gao da
23/02/2018 | 0142227188 Al t(ngQéo Nao Né&o Néo Néo para adequagéo VP/ Solugéo injetavel
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel a VPS 250 mg/ 5 mL
RDC 58/2014
Bula —
RDC 60/12
10450 —
SIMILAR —
Notificacdo
30/10/2018 | 1041701180 de N Nao Néo Néo Né&o Apresentacéo VP/ Solugéo injetavel
Aleracao | oiicavel | aplicavel | aplicavel | aplicavel VPS 250 mg/ 5 mL
de Texto de p P P plicave g
Bula —
RDC 60/12
10450 - medicamento
SIMILAR — L
e utilizado?
0253247/19 Nongoagao Como devo usar
21/03/2019 6 ) Al terggéo Néo I\_léo I\_léo I\_léo este VP/ Solugéo injetavel
de Texto de aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel medicamento? VPS 250 mg/ 5 mL
Quais os males
RDBéJ Igo712 que este
medicamento
pode me causar?
-0 que devo
saber antes de
usar este
10450 — medicamento?
SIMILAR — -Como devo
Notificacdo usar este
e e Nio Nio N0 | e aser v S50 mg Sl
d & aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel que g
e Texto de alguém usar
Bula - uma guantidade
RDC 60/12 maior do que a
indicada deste
medicamento?
10450 —
SIMILAR —
Notificagao 1. Para que este
Nao Né&o de Nao Né&o Né&o Né&o -raraq . Solugdo injetavel
- o x - - - - medicamento é VP
aplicavel aplicavel Alteracéo aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel S o 250 mg/ 5 mL
de Texto de indicado?
Bula -
RDC 60/12
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