სარეკომენდაციო ვერსია 
ფურცელი-ჩანართი: ინფორმაცია მომხმარებლისთვის
ფულვესტრანტი რომფარმი 250 მგ საინექციო ხსნარი წინასწარ შევსებულ შპრიცში
ფულვესტრანტი
ამ მედიკამენტის გამოყენების დაწყებამდე ყურადღებით წაიკითხეთ ეს ჩანართი სრულად, რადგან ის შეიცავს თქვენთვის მნიშვნელოვან ინფორმაციას.

- შეინახეთ ეს ჩანართი. შესაძლოა, ხელახლა დაგჭირდეთ მისი წაკითხვა.

- დამატებითი კითხვების შემთხვევაში, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს.

- ეს მედიკამენტი გამოწერილია მხოლოდ თქვენთვის. არ გადასცეთ ის სხვებს. მან შეიძლება ზიანი მიაყენოს მათ, მაშინაც კი, თუ მათი დაავადების ნიშნები თქვენის მსგავსია.

- თუ შენიშნეთ რაიმე გვერდითი ეფექტი, მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს. ეს მოიცავს ნებისმიერ შესაძლო გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ჩანართში. იხილეთ მე-4 ნაწილი.

რა შედის ამ ფურცელ-ჩანართში
1. რა არის ფულვესტრანტი რომფარმი და რისთვის გამოიყენება
2. რა უნდა იცოდეთ ფულვესტრანტი რომფარმის გამოყენებამდე
3. როგორ გამოვიყენოთ ფულვესტრანტი რომფარმი
4. შესაძლო გვერდითი ეფექტები
5. როგორ შევინახოთ ფულვესტრანტი რომფარმი
6. შეფუთვის შემცველობა და სხვა ინფორმაცია
1. რა არის ფულვესტრანტი რომფარმი და რისთვის გამოიყენება
ფულვესტრანტი რომფარმი შეიცავს აქტიურ ნივთიერება ფულვესტრანტს, რომელიც მიეკუთვნება ესტროგენის ბლოკატორების ჯგუფს.

ესტროგენები, ქალის სასქესო ჰორმონების ტიპი, ზოგიერთ შემთხვევაში შეიძლება მონაწილეობდნენ სარძევე ჯირკვლის კიბოს ზრდაში.

ფულვესტრანტი რომფარმი გამოიყენება:

- მონოთერაპიის სახით, პოსტმენოპაუზური პერიოდში მყოფი ქალების სამკურნალოდ, რომლებსაც აღენიშნებათ ძუძუს ესტროგენ-რეცეპტორ-დადებითი კიბო, რომელიც ადგილობრივად არის გავრცელებული ან გავრცელებულია სხეულის სხვა ნაწილებში (მეტასტაზური), ან
- პალბოციკლიბთან კომბინაციაში, ჰორმონ-რეცეპტორ-დადებითი, ადამიანის ეპიდერმული ზრდის ფაქტორის რეცეპტორ-2-უარყოფითი ძუძუს კიბო, რომელიც ადგილობრივად არის გავრცელებული ან გავრცელებულია სხეულის სხვა ნაწილებში (მეტასტაზური). ქალები, რომლებსაც ჯერ არ მიუღწევიათ მენოპაუზისთვის, ასევე იმკურნალებენ მალუთეინიზირებელი ჰორმონ-რილიზინგ ჰორმონის (LHRH) აგონისტით.

როდესაც ფულვესტრანტი რომფარმი მიიღება პალბოციკლიბთან ერთად, მნიშვნელოვანია, რომ ასევე წაიკითხოთ პალბოციკლიბის ინსტრუქცია. თუ თქვენ გაქვთ რაიმე შეკითხვები პალბოციკლიბთან დაკავშირებით, გთხოვთ, მიმართოთ ექიმს.

2. რა უნდა იცოდეთ ფულვესტრანტი რომფარმის გამოყენებამდე
არ გამოიყენოთ ფულვესტრანტი რომფარმი
- თუ გაქვთ ალერგია ფულვესტრანტზე ან ამ პრეპარატის რომელიმე სხვა ინგრედიენტზე (ჩამოთვლილია მე-6 ნაწილში).

- თუ ხართ ორსულად ან ძუძუთი კვებავთ ბავშვს
- თუ გაქვთ ღვიძლის მძიმე პრობლემები
გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები
ფულვესტრანტი რომფარმის გამოყენებამდე მიმართეთ ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს ქალს, თუ რომელიმე ქვემოთ ჩამოთვლილიდან გეხებათ:

- თირკმლის ან ღვიძლის პრობლემები;

- თრომბოციტების დაბალი რაოდენობა (რომლებიც ხელს უწყობენ სისხლის შედედებას) ან სისხლდენის დარღვევები;

- სისხლის შედედების ადრე არსებული პრობლემები;

- ოსტეოპოროზი (ძვლის სიმკვრივის დაკარგვა);

- ალკოჰოლიზმი.

ბავშვები და მოზარდები
ფულვესტრანტი რომფარმი არ არის ნაჩვენები 18 წლამდე ასაკის ბავშვებსა და მოზარდებში.

სხვა მედიკამენტები და ფულვესტრანტი რომფარმი
აცნობეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ იღებთ, ბოლო დროს იღებდით ან შეიძლება მიიღოთ სხვა მედიკამენტები.

კერძოდ, უნდა აცნობოთ ექიმს, თუ იღებთ ანტიკოაგულანტებს (სისხლის შედედების საწინააღმდეგო მედიკამენტები).

ორსულობა, ძუძუთი კვება და ფერტილობა

ორსულობა
ფულვესტრანტი რომფარმი არ უნდა გამოიყენოთ, თუ ხართ ორსულად. თუ შესაძლებელია დაორსულება, ფულვესტრანტი რომფარმით მკურნალობის დროს და ბოლო დოზის მიღებიდან 2 წლის განმავლობაში უნდა გამოიყენოთ ეფექტური კონტრაცეფცია.

ძუძუთი კვება
ფულვესტრანტი რომფარმით მკურნალობის დროს არ უნდა კვებოთ ძუძუთი.

ავტომობილის მართვა და მექანიზმებთან მუშაობა
ფულვესტრანტი რომფარმმა, სავარაუდოდ, გავლენას არ ახდენს ავტომობის მართვის ან მექანიზმებთან მუშაობის უნარზე. თუმცა, თუ მკურნალობის შემდეგ გრძნობთ დაღლილობას, არ მართოთ ავტომობილი და არ გამოიყენოთ მექანიზმები.

ამ სამკურნალო პროდუქტში ალკოჰოლის შემხველობამ შეიძლება შეაფერხოს თქვენი მანქანის მართვის ან მექანიზმებთან მუშაობის უნარი.

ფულვესტრანტი რომფარმი შეიცავს 12.4 მოცულობით % ეთანოლს (ალკოჰოლს), ანუ დოზაში 1000 მგ-მდე, რაც არის დოზაზე 25 მლ ლუდის ან 10 მლ ღვინის ექვივალენტური. საზიანოა ალკოჰოლიზმით დაავადებული პირებისთვის. გასათვალისწინებელია ორსულ ან მეძუძურ ქალებში, ბავშვებში და მაღალი რისკის ჯგუფებში, როგორიცაა ღვიძლის დაავადების ან ეპილეფსიის მქონე პაციენტები.

ამ სამკურნალო პროდუქტში ალკოჰოლის რაოდენობამ შეიძლება შეცვალოს სხვა მედიკამენტების ეფექტი.

ფულვესტრანტი რომფარმი შეიცავს 100 მგ ბენზილის სპირტს 1 მლ-ში, რაც არის 500 მგ-ის ექვივალენტური.

ბენზილის სპირტმა შეიძლება გამოიწვიოს ალერგიული რეაქციები.

მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს, თუ გაქვთ ღვიძლის ან თირკმლის დაავადება. ეს იმიტომ ხდება, რომ ბენზილის სპირტის დიდი რაოდენობა შეიძლება დაგროვდეს თქვენს ორგანიზმში და გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები (ე.წ. „მეტაბოლური აციდოზი“). ფულვესტრანტი რომფარმი შეიცავს 150 მგ ბენზილ ბენზოატს 1 მლ-ზე, რაც არის 750 მგ-ის ექვივალენტური.

3. როგორ გამოვიყენოთ ფულვესტრანტი რომფარმი
ყოველთვის გამოიყენეთ ეს წამალი ზუსტად ისე, როგორც ექიმმა ან ფარმაცევტმა დაგინიშნათ. თუ არ ხართ დარწმუნებული, მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს.

რეკომენდებული დოზაა 500 მგ ფულვესტრანტი (ორი 250 მგ ინექცია) თვეში ერთხელ, დამატებითი 500 მგ დოზა კი მიიღება საწყისი დოზის მიღებიდან 2 კვირის შემდეგ.

თქვენი ექიმი ან ექთანი შეგიყვანთ ფულვესტრანტი რომფარმს ნელი ინტრამუსკულური ინექციის სახით, თითოეულ დუნდულოში.

თუ თქვენ გაქვთ დამატებითი კითხვები ამ წამლის გამოყენებასთან დაკავშირებით, მიმართეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს.
4. შესაძლო გვერდითი მოვლენები
ყველა მედიკამენტის მსგავსად, ამ მედიკამენტმაც შეიძლება გამოიწვიოს გვერდითი მოვლენები, თუმცა ისინი ყველას არ უვითარდება.

შესაძლოა დაგჭირდეთ დაუყოვნებლივი სამედიცინო დახმარება, თუ შეამჩნევთ შემდეგი გვერდითი მოვლენებიდან რომელიმეს:

• ალერგიული (ჰიპერმგრძნობელობის) რეაქციები, მათ შორის სახის, ტუჩების, ენის და/ან ყელის შეშუპება, რაც შეიძლება იყოს ანაფილაქსიური რეაქციების ნიშნები 

• თრომბოემბოლია (სისხლის შედედების გაზრდილი რისკი)*

• ღვიძლის ანთება (ჰეპატიტი)

• ღვიძლის უკმარისობა
შეატყობინეთ თქვენს ექიმს, ფარმაცევტს ან ექთანს, თუ შეამჩნევთ შემდეგ გვერდით ეფექტებს:

ძალიან ხშირი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10-დან 1-ზე მეტ ადამიანს)

• ინექციის ადგილას რეაქციები, როგორიცაა ტკივილი და/ან ანთება
• ღვიძლის ფერმენტების ანომალიური დონე (სისხლის ანალიზებში)*

• გულისრევა (ავადობის შეგრძნება)

• სისუსტე, დაღლილობა*

• სახსრების და ძვალ-კუნთოვანი ტკივილი
• ალები
• კანის გამონაყარი
• ალერგიული (ჰიპერმგრძნობელობის) რეაქციები, მათ შორის სახის, ტუჩების, ენის და/ან ყელის შეშუპება
ყველა სხვა გვერდითი მოვლენა:

ხშირი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნებოდეს 10-დან 1-ზე მეტ ადამიანს):

• თავის ტკივილი
• ღებინება, დიარეა ან მადის დაკარგვა*

• საშარდე გზების ინფექციები
• ტკივილი ზურგის არეში*

• ბილირუბინის (ღვიძლის მიერ გამომუშავებული ნაღვლის პიგმენტის) მომატება
• თრომბოემბოლია (სისხლის შედედების გაზრდილი რისკი)*

• თრომბოციტების დონის შემცირება (თრომბოციტოპენია)

• ვაგინალური სისხლდენა
• წელის ტკივილი, რომელიც ირადირებს ფეხზე ერთ მხარეს (იშიაზი)

• უეცარი სისუსტე, დაბუჟება, ჩხვლეტის შეგრძნება ან მოძრაობის დაკარგვა ფეხში, განსაკუთრებით სხეულის მხოლოდ ერთ მხარეს, სიარულის ან წონასწორობის უეცარი პრობლემები (პერიფერიული ნეიროპათია)

არახშირი გვერდითი მოვლენები (შეიძლება აღენიშნებოდეს 100-დან 1 ადამიანს)
გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება
თუ თქვენ შენიშნეთ რაიმე გვერდითი ეფექტი მიმართეთ ექიმს ან ფარმაცევტს. ეს მოიცავს ნებისმიერ გვერდით მოვლენას, რომელიც არ არის ჩამოთვლილი ამ ფურცელ-ჩანართში. ასევე, შეგიძლიათ გვერდითი მოვლენების შესახებ პირდაპირ აცნობოთ რუმინეთის მედიკამენტებისა და სამედიცინო მოწყობილობების ეროვნულ სააგენტოს
Str, Aviator Sanatescu nr. 48, sector I

Bucharest 011478-RO

ელ.ფოსტა: adr@anm.ro 

ვებ-გვერდი: www.anm.ro

გვერდითი მოვლენების შესახებ ინფორმაციის მიწოდებით თქვენ ხელს შეუწყობთ ამ მედიკამენტის უსაფრთხოების შესახებ მეტი ინფორმაციის მოპოვებას.
5. როგორ შევინახოთ ფულვესტრანტი რომფარმი
ეს წამალი შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.

შეინახვა და ტრანსპორტირება ხდება მაცივრით (2°C - 8°C).

2°C - 8°C-ის მიღმა ტემპერატურის ცვლილებები უნდა შეიზღუდოს. ეს გულისხმობს 30°C-ზე მაღალ ტემპერატურაზე შენახვის თავიდან აცილებას და 28 დღის განმავლობაში შენახვის არაუმეტეს იმ შემთხვევაში, თუ პროდუქტის საშუალო შენახვის ტემპერატურა 25°C-ზე ნაკლებია (მაგრამ 2°C - 8°C-ზე მეტი). ტემპერატურის ცვლილებების შემდეგ, პროდუქტი დაუყოვნებლივ უნდა დააბრუნოთ რეკომენდებულ შენახვის პირობებში (შეინახეთ და გადაიტანეთ მაცივარში 2°C - 8°C). ტემპერატურის ცვლილებები კუმულაციურ გავლენას ახდენს პროდუქტის ხარისხზე და 28-დღიანი პერიოდმა უნდა გადააჭარბოს ფულვესტრანტი რომფარმის 4-წლიანი შენახვის ვადის განმავლობაში. 2°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე ზემოქმედება არ დააზიანებს პროდუქტს, იმ პირობით, რომ ის არ არ ინახება -20°C-ზე დაბალ ტემპერატურაზე.

სინათლისგან დასაცავად, წინასწარ შევსებული შპრიცი შეინახეთ ორიგინალ შეფუთვაში.

არ გამოიყენოთ ეს წამალი ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია კოლოფზე ან შპრიცის ეტიკეტზე აბრევიატურა EXP-ის შემდეგ. ვარგისიანობის ვადა გულისხმობს მოცემული თვის ბოლო დღეს.

თქვენი ჯანდაცვის სპეციალისტი პასუხისმგებელი იქნება წინასწარ შევსებულ შპრიცში ფულვესტრანტი რომფარმი 250 მგ საინექციო ხსნარის სწორ შენახვაზე, გამოყენებასა და განადგურებაზე.

ამ წამალმა შეიძლება საფრთხე შეუქმნას წყლის გარემოს. არ გადააგდოთ მედიკამენტები გამდინარე წყლებში ან საყოფაცხოვრებო ნარჩენებში. ჰკითხეთ ფარმაცევტს, თუ როგორ გადაყაროთ გამოუყენებელი მედიკამენტები. ეს ზომები ხელს შეუწყობს გარემოს დაცვას.

6. შეფუთვის შემცველობა და სხვა ინფორმაცია
რას შეიცავს ფულვესტრანტი რომფარმი

- აქტიური ნივთიერებაა ფულვესტრანტი. თითოეული წინასწარ შევსებული შპრიცი (5 მლ) შეიცავს 250 მგ ფულვესტრანტს.

- სხვა ინგრედიენტებია ეთანოლი (96 პროცენტი), ბენზილის სპირტი, ბენზილბენზოატი და აბუსალათინის ზეთი.

ფულვესტრანტი რომფარმის გარეგნული სახე და შეფუთვის შიგთავსი
ფულვესტრანტი რომფარმი არის გამჭვირვალე, უფერო ან ყვითელი, ხილული ნაწილაკებისგან პრაქტიკულად თავისუფალი, ზეთოვანი და ბლანტი ხსნარი, შუშის წინასწარ შევსებულ შპრიცში. თითოეული შპრიცი შეიცავს 5 მლ საინექციო ხსნარს.

ფულვესტრანტი რომფარმი ხელმისაწვდომია მუყაოს კოლოფში, რომელიც შეიცავს: ორ ბლისტერს წინასწარ შევსებული შპრიცებით, თითოეულ შპრიცზე დასამაგრებელ ორ ჰიპოდერმულ სტერილურ ნემსს (BD SafetyGlide) და ფურცელ-ჩანართს.

ყოველთვიური რეკომენდებული 500 მგ დოზის მისაღებად აუცილებელია ორი შპრიცის შეყვანა.

გაცემის რეჟიმი:

ფარმაცევტული პროდუქტის II ჯგუფი, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით  
სავაჭრო ლიცენზიის მფლობელი და მწარმოებელი
S.C. Rompharm Company S.R.L.

1A Eroilor Street, Otopeni 075100, Ilfov County

Romania
ეს სამკურნალო პრეპარატი ევროპის ეკონომიკური სივრცის (EEA) წევრ სახელმწიფოებში ავტორიზებულია შემდეგი სახელწოდებებით:

რუმინეთი: Fulvestrant Rompharm 250 მგ ხსნარი საინექციო ხსნარში
ბულგარეთი: Фулвестрант Ромфарм 250mg инжекционен разтвор в предварително напълнена спринцовка
პორტუგალია: Fulvestrant Rompharm 250mg mg solução injetável
კვიპროსი: Fulvestrant Rompharm 250mg/5ml ενέσιμο διάλυμα σε προγεμισμένη σύριγγα
ამ ჩანართის ბოლო გაადახედვა მოხდა 2024 წლის მარტში.
შემდეგი ინფორმაცია განკუთვნილია მხოლოდ ჯანდაცვის სპეციალისტებისთვის:

ფულვესტრანტი რომფარმი უნდა შეიყვანოთ ორი წინასწარ შევსებული შპრიცის გამოყენებით, იხილეთ მე-3 ნაწილი.

შეყვანის ინსტრუქცია
ინექცია ჩაატარეთ დიდი მოცულობის ინტრამუსკულური ინექციების ადგილობრივი გაიდლაინების შესაბამისად.

შენიშვნა: ქვედა საჯდომი ნერვის სიახლოვის გამო, სიფრთხილეა საჭირო ფულვესტრანტი რომფარმის დორსო-გლუტალურ ინექციის ადგილას შეყვანისას.

გაფრთხილება: გამოყენებამდე არ მოათავსოთ დამცავი ნემსი (BD SafetyGlide დამცავი ჰიპოდერმული ნემსი) ავტოკლავში. გამოყენებისა და გადაგდების დროს ხელები ყოველთვის ნემსის უკან უნდა გეჭიროთ.

ორივე შპრიცისთვის:

• ამოიღეთ შუშის შპრიცის კორპუსი ბლისტერიდან და შეამოწმეთ, რომ არ არის დაზიანებული.

• ამოიღეთ ნემსი (BD SafetyGlide) მუყაოს ყუთიდან.

• შეყვანამდე პარენტერალური ხსნარები ვიზუალურად უნდა შემოწმდეს ნაწილაკებისა და ფერის შეცვლაზე.

• შპრიცი დაიჭირეთ ვერტიკალურად. მეორე ხელით დაიჭირეთ დამცავი თავსახური, ფრთხილად მოატრიალეთ თავსახური და ამოიღეთ. სტერილურობის შესანარჩუნებლად არ შეეხოთ შპრიცის თავს (იხილეთ სურათი 1).
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სურათი 1

• მიამაგრეთ ნემსი Luer-Lock კონექტორზე და მოატრიალეთ სანამ მყარად არ დამაგრდება (იხილეთ სურათი 2).
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სურათი 2

• ვერტიკალური სიბრტყიდან გამოსვლამდე შეამოწმეთ, რომ ნემსი Luer-Lock დამაგრებულია კონექტორზე.

• ნემსის წვერის დაზიანების თავიდან ასაცილებლად, მოხსენით ნემსიდან დამცავი თავსახური  

• მმიტანეთ წინასწარ შევსებული შპრიცი შეყვანის წერტილში.

• ​​მოხსენით დამცავი თავსახური ნემსს.

• გამოდევნეთ შპრიციდან ზედმეტი აირი.

• ნელი (1-2 წუთი/ინექცია) ინტრამუსკულური გზით ნემსი შეიყვანეთ დუნდულოში. მომხმარებლის მოხერხებულობისთვის, ნემსი განათავსეთ ბერკეტთან მიმართებაში დახრილი ბოლოთი ზემოთ მიმართული (იხ. სურათი 3).
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სურათი 3

• ინექციის შემდეგ, დაუყოვნებლივ გაააქტიურეთ დამცავი მექანიზმი თითის ერთი მოძრაობით გააქტიურების ბერკეტის გასწვრივ (იხ. სურ. 4).

შენიშვნა: გაააქტიურეთ თქვენი და სხვებისგან მოშორებით. მოუსმინეთ დაწკაპუნებას და ვიზუალურად დარწმუნდით, რომ ნემსის წვერი მთლიანად დაფარულია.
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სურათი 4

განადგურება:

წინასწარ შევსებული შპრიცები განკუთვნილია მხოლოდ ერთჯერადი გამოყენებისთვის.

ამ მედიკამენტმა შეიძლება საფრთხე შეუქმნას წყლის გარემოს. ნებისმიერი გამოუყენებელი სამკურნალო პროდუქტი ან ნარჩენი მასალა უნდა განადგურდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.
