
Patient leaflet in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (Preparations) - 1986

This medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

Fulvestrant Teva
Solution for injection in a pre-filled syringe
For intramuscular injection 

Active ingredient:
Each pre-filled syringe )5 ml( contains: 
Fulvestrant 250 mg
Inactive ingredients and allergens: see section 2 under - 
‘Important information about some of this medicine’s ingredients’, 
and section 6 - ‘Additional information’.
Read the entire leaflet carefully before you start using this 
medicine. 
Keep the leaflet; you may need it again. 
This leaflet contains concise information about this medicine. 
If you have any further questions, consult your doctor or 
pharmacist. 
This medicine has been prescribed to treat your illness. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even if it seems to 
you that their illness is similar to yours. 

1. What is this medicine intended for?
 	 Fulvestrant Teva is indicated for the treatment of estrogen 
receptor positive, advanced or metastatic breast cancer 
in postmenopausal women not previously treated with 
hormonal therapy, or with disease relapse/progression on 
or after adjuvant endocrine therapy. 

 	 Fulvestrant Teva, in combination with the preparation 
palbociclib, is indicated for women with advanced or 
metastatic estrogen receptor-positive and HER2-negative 
breast cancer, whose disease has progressed after 
receiving prior hormonal treatment for this ailment. 

When Fulvestrant Teva is used in combination with palbociclib, 
please read the palbociclib patient information leaflet as well. 
Therapeutic group: Estrogen antagonist. 
Fulvestrant Teva contains the active ingredient fulvestrant, 
which belongs to the group of medicines that block the activity 
of estrogen. Estrogen is a female sex hormone that can, in 
some cases, be involved in development of breast cancer. 

2. Before using this medicine
Do not use this medicine if:

 	 You are sensitive (allergic) to fulvestrant or to any of the 
other ingredients that this medicine contains (see section 6). 

 	 You are pregnant or breastfeeding. 
 	 You have severe liver problems. 

Special warnings regarding use of Fulvestrant Teva 
Before using the medicine, tell your doctor if you have: 
 	 Kidney or liver problems. 
 	 Previous blood clotting problems. 
 	 A low blood platelet (help in blood clotting) count or bleeding 
disorders. 

 	 Osteoporosis (bone thinning). 
 	 Alcohol addiction (alcoholism). 
 	 This preparation may disrupt the results of tests that measure 
estradiol levels. Whenever you are referred for laboratory 
tests, inform the doctor that you are taking Fulvestrant Teva. 

Children and adolescents 
Fulvestrant Teva is not indicated for use in young and  
adolescent girls under 18 years of age. 

Interactions with other medicines
If you are taking or have recently taken other medicines, 
including non-prescription medicines and dietary 
supplements, tell your doctor or pharmacist. This is because 
Fulvestrant Teva may affect the way certain medicines work, 
and certain medicines may affect the way Fulvestrant Teva 
works. Especially if you are taking anticoagulants. 

Pregnancy and breastfeeding 
Pregnancy:
Do not use Fulvestrant Teva if you are pregnant. If you are 
of childbearing age and may become pregnant, you must 
use effective contraceptive methods during the course of 
treatment with Fulvestrant Teva and for 2 years after receiving 
the last dose of treatment. 
Breastfeeding:
Do not breastfeed during the course of treatment with  
Fulvestrant Teva. 

Driving and using machines
Fulvestrant Teva should not affect your ability to drive or to 
operate machines. If you feel tired after treatment, do not 
drive or operate machines. 

Important information about some of this medicine’s 
ingredients
Fulvestrant Teva contains about 10% w/v (weight per 
volume) ethanol (alcohol) in each pre-filled injection syringe 
(5 ml), equivalent to about 100 mg/ml alcohol. The quantity 
in one Fulvestrant Teva dose (10 ml) is equivalent to about 
20 ml of beer or 8 ml of wine. This quantity can be harmful to 
people suffering from alcoholism. Take this into consideration 
in women at risk, such as patients with liver disease or 
epilepsy. 
Fulvestrant Teva contains 500 mg benzyl alcohol in each 
pre-filled injection syringe )5 ml(, equivalent to 100 mg/ml. 
Benzyl alcohol may cause allergic reactions. Consult your 
doctor or pharmacist if you have a liver or kidney disease, 
since large quantities of benzyl alcohol can accumulate in 
your body and may cause side effects (“metabolic acidosis”). 
Fulvestrant Teva contains 750 mg benzyl benzoate in each 
pre-filled injection syringe )5 ml(, equivalent to 150 mg/ml. 
3. How to use this medicine?
Always use this medicine according to your doctor’s 
instructions. Check with your doctor or pharmacist if you are 
not sure about your dose or about how to take this medicine. 
The doctor will explain to you how to take the medicine (the 
dose and time of injection). The strength and duration of 
treatment are determined by the doctor, depending on the 
disease from which you are suffering from. 

The usual dosage, unless instructed otherwise by the 
doctor, is: 
The usual dose is 500 mg fulvestrant (2 injections of 
250 mg/5 ml), given once a month, with an additional 500 mg 
dose, given two weeks after the first dose. 
 	 When fulvestrant is given in combination with palbociclib, 
the usual dosage of fulvestrant is 500 mg on days 1, 15 and 
29, and once a month thereafter. Refer to the palbociclib 
patient leaflet. 

Do not exceed the recommended dose 

Manner of use
Your doctor or nurse will inject you with Fulvestrant Teva as 
a slow, intramuscular injection. One injection to each side of 
the buttocks. 
If you have accidentally taken a higher dose, or if a child 
has accidentally swallowed some medicine, immediately see 
a doctor or go to a hospital emergency room and bring the 
medicine package with you.

Follow the treatment as recommended by your doctor.
Even if there is an improvement in your health, do not stop 
taking this medicine without consulting your doctor.
Be sure to follow the dosing instructions very carefully and to 
ask the doctor if there is any doubt.

Do not take medicines in the dark! Check the label and 
dose every time you take medicine. Wear glasses if you 
need them. If you have any further questions about using 
this medicine, consult your doctor or pharmacist.

	. Side effects
As with any medicine, using Fulvestrant Teva may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by this list of side 
effects; you may not experience any of them.

Side effects that require special attention: If the following 
side effects occur, you may need urgent medical attention: 
Fulvestrant as monotherapy: 
 	 Hypersensitivity reaction (allergy), including swelling of the 
face, lips, tongue and/or throat. These effects may be signs 
of anaphylactic reactions.

 	 Thromboembolism - increased risk of blood clots*. 
 	 Inflammation of the liver (hepatitis). 
 	 Liver failure. 

Fulvestrant in combination with palbociclib: 
 	 Pulmonary embolism 

Inform your doctor or pharmacist if the following side 
effects occur: 
Very common side effects (affect more than one in 10  
patients): 
Fulvestrant as monotherapy: 
 	 Injection site reactions, such as pain and/or inflammation. 
 	 Abnormal levels of liver enzymes (in blood tests)*. 
 	 Nausea. 
 	 Weakness. 
 	 Tiredness*. 
 	 Joint, muscle and bone pain. 
 	 Hot flushes. 
 	 Skin rash. 
 	 Hypersensitivity reaction (allergy), including swelling of the 
face, lips, tongue and/or throat. 

Additional side effects: 
Common side effects (affect up to one in 10 patients): 
 	 Headache. 
 	 Vomiting, diarrhea or loss of appetite*. 
 	 Urinary tract infection. 
 	 Back pain*. 
 	 Thromboembolism - increased risk of blood clots*. 
 	 Increase of bilirubin (bile pigment produced by the liver). 
 	 Reduced blood platelet count (thrombocytopenia). 
 	 Vaginal bleeding. 
 	 Lower back pain radiating to the leg on one side (sciatica). 
 	 Sudden weakness, numbness, tingling or loss of movement 
in your leg, especially on only one side of your body, sudden 
problems with walking or balance (peripheral neuropathy). 

Fulvestrant in combination with palbociclib 
Very common side effects (occur in at least one in 10 
patients): 
 	 Reduced white blood cell count (neutropenia, leukopenia). 
 	 Infections. 
 	 Tiredness. 
 	 Nausea, vomiting. 
 	 Anemia. 
 	 Inflammation in the mouth (stomatitis). 
 	 Headache. 
 	 Diarrhea. 
 	 Reduced blood platelet count (thrombocytopenia). 
 	 Constipation. 
 	 Balding. 
 	 Rash. 
 	 Reduced appetite. 
 	 Fever. 

Additional side effects: 
 	 Weakness. 

Fulvestrant as monotherapy 
Uncommon side effects (affect up to one in 100 patients): 
 	 Thick, white vaginal discharge and fungal infection. 
 	 Bruising, bleeding at the injection site. 
 	 Elevated level of liver enzymes called gamma GT (in blood 
tests). 

العلاج  فترة  خلال  الحمل  لمنع  ناجعة  وسائل  استعمال  عليك  حاملا،  تصبحين  وقد 
العلاج. من  الأخيرة  الجرعة  تلقي  بعد  سنتين  ولمدة  تيڤع  بفولڤيسترانت 

الإرضاع:
لا يجوز الإرضاع خلال فترة العلاج بفولڤيسترانت تيڤع.

السياقة واستعمال الماكينات
إذا  الماكينات.  تشغيل  أو  السياقة  قدرتكِ على  في  تيڤع  فولڤيسترانت  يؤثر  أن  يتُوقع  لا 

الماكينات.  تشغيل  أو  السياقة  لكِ  يجوز  فلا  العلاج،  جراء  بإرهاق  شعرتِ 
معلومات هامة عن بعض مركّبات الدواء

يحتوي فولڤيسترانت تيڤع على نحو w/v %10 )وزن للحجم( إيثانول )كحول( في كل 
محقنة جاهزة للحقن )5 ملل(، تعادل هذه الكمية نحو 100 ملغ/ملل كحول. تعادل كمية 
في جرعة واحدة ) 10  ملل( من فولڤيسترانت تيڤع -  20  ملل تقريبا من الجعة - البيرة 
أو -  8  ملل من النبيذ. هذه الكمية قد تضر بهؤلاء الذين يعانون من الإدمان على الكحول. 
يجب أخذ هذه الحقيقة بالحسبان لدى النساء المعرّضات للخطر مثل اللواتي يعانين من 

مرض في الكبد أو داء الصرع.
يحتوي فولڤيسترانت تيڤع على 500 ملغ   كحول پنزيلي في كل محقنة جاهزة للحقن )5 
ملل(، تعادل هذه الكمية 100 ملغ/ملل. قد يسبب الكحول الپنزيلي ردود فعل تحسسية. 
استشيري الطبيب أو الصيدلي إذا كنتِ تعانين من مرض في الكبد أو الكلى، لأن كميات 
كبيرة من الكحول الپنزيلي قد تتراكم في جسمكِ وقد تسبب أعراضا جانبية )"حماضا 

استقلابيا"(.
يحتوي فولڤيسترانت تيڤع على 750 ملغ كحول پنزيلي في كل محقنة جاهزة للحقن )5 

ملل(، تعادل هذه الكمية 150 ملغ/ملل.
كيف تستعملين الدواء؟3. 

يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. افحصي مع الطبيب أو الصيدليّ 
إذا كنتِ غير متأكّدة فيما يتعلق بالجرعة وطريقة العلاج بالمستحضر. يشرح لكِ الطبيب 
حول تناول الدواء )كم ومتى عليك أن تحقني(. العيار والفترة الزمنية للعلاج يحددهما 

الطبيب حسب المرض الذين تعانين منه. 
الجرعة الاعتيادية في حال عدم وجود تعليمات أخرى من الطبيب هي:

الجرعة الدوائية الاعتيادية هي 500 ملغ فولڤيسترانت )حقنتان مقدار كل منهما 250 
ملغ/5 ملل( للإعطاء مرة في الشهر، وبالإضافة إلى ذلك، جرعة دوائية مقدارها 500 

ملغ، تعطى بعد أسبوعين من الجرعة الدوائية الأولى.
عندما يعطى فولڤيسترانت بالدمج مع پالبوسيكليب، فإن الجرعة الدوائية الاعتيادية من  	

فولڤيسترانت هي 500 ملغ في الأيام 1، 15 و 29 ومرة في الشهر بعد ذلك. عليكِ 
قراءة النشرة للمستهلك الخاصة بمستحضر پالبوسيكليب. 

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها
طريقة الاستعمال

يحقن لكِ الطبيب أو الممرضة فولڤيسترانت تيڤع في العضل ببطء. حقنة واحدة في كل 
جانب من جانبي المؤخرة.

إذا تناولتِ جرعة أعلى عن طريق الخطأ أو إذا ابتلع طفل من الدواء، توجهي إلى الطبيب 
أو إلى غرفة الطوارئ التابعة للمستشفى فورًا، مصطحبة عبوة الدواء معكِ.

يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.
حتى إذا طرأ تحسن على حالتكِ الصحية، لا يجوز لكِ التوقف عن العلاج الدوائي من 

دون استشارة الطبيب.
الطبيب في حال  بدقة والاستيضاح مع  الدواء  تناول  تعليمات  اتباع  التشديد على  يجب 

أي شك. وجود 
لا يجوز تناول الأدوية في الظلام! تحققّي من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة 
الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناولين فيها دواء. ضعي النظّارات الطبيّة إذا كنتِ بحاجة إليها. إذا 
كانت لديكِ أسئلة إضافيّة بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشيري الطبيب أو الصيدليّ.

الأعراض الجانبية	. 
بعض  عند  جانبية  أعراض  إلى  تيڤع  فولڤيسترانت  استعمال  يؤدّي  قد  دواء،  كلّ  مثل 
المستعملين. لا تفزعي عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فقد لا تعانين من أيٍّ منها.
إذا ظهرت  طارئ  إلى علاج طبي  تحتاجين  قد  تعاملا خاصا:  تتطلب  جانبية  أعراض 

التالية:  الجانبية  الأعراض 
فولڤيسترانت كعلاج وحيد:

و/أو  	 اللسان  الشفتين،  الوجه،  تورم  ذلك  في  بما  )أرجية(،  مفرط  تحسسي  فعل  رد 
تأقية. فعل  لردود  علامات  تكون  قد  الأعراض  هذه  الحنجرة. 

انصمام خثاري - زيادة خطر حدوث خثرات دموية*. 	

نشرة للمستهلك وفق أنظمة الصيادلة (مستحضَرات) - 1986
يسُوّق الدواء بموجب وصفة طبية فقط

فولڤيسترانت تيڤع
محلول للحقن ضمن محقنة جاهزة للاستعمال

للحقن في العضل
التركيب:

تحتوي كل محقنة جاهزة للاستعمال )5  ملل( على:
Fulvestrant 250 mg  فولڤيسترانت  250  ملغ

للحصول على معلومات عن المركّبات غير الفعاّلة ومسببات الحساسية، انظري الفصل 
2 البند "معلومات هامّة عن بعض مركّبات الدواء"، والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

اقرئي النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء.
احتفظي بالنشرة ربما تحتاجينها ثانية.

إضافية،  أسئلة  لديكِ  كانت  إذا  الدواء.  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي 
الصيدليّ. أو  الطبيب  إلى  فضلكِ  من  توجّهي 

لقد وُصف هذا الدواء لعلاج مرضكِ. لا تعطِيه للآخرين؛ لأنه قد يضرّهم حتىّ لو بدا 
لك أنّ مرضهم شبيه بمرضكِ.

لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟1. 
لديه مستقبلات  	 الذي  النقيلي  أو  المتقدم  الثدي  تيڤع معد لعلاج سرطان  فولڤيسترانت 

للإستروچين، لدى نساء ما بعد فترة سن اليأس اللواتي لم يتعرضن لعلاج هرموني 
سابق أو عند عودة/تطور المرض خلال أو بعد علاج هرموني داعم.

لديهن  	 لنساء  معد   ،)palbociclib( پالبوسيكليب  مع  بالدمج  تيڤع  فولڤيسترانت  إن 
 ،HER2 لـ  فيه مستقبلات للإستروچين وسلبي  الذي  نقيلي،  أو  سرطان ثدي متقدم 

المرض. لهذا  تلقي علاج هرموني سابق  بعد  المرض  لديهن  تطور  واللواتي 
عند الاستعمال المدمج بين فولڤيسترانت تيڤع وپالبوسيكليب، الرجاء اقرئي أيضًا النشرة 

للمستهلك الخاصة بمستحضر پالبوسيكليب.
المجموعة العلاجية: مناهض للإستروچين.

إلى  تنتمي  التي  فولڤيسترانت  الفعاّلة  المادة  تيڤع على  فولڤيسترانت  المستحضر  يحتوي 
مجموعة الأدوية التي تثبط عمل الإستروچين. الإستروچين عبارة عن هرمون جنسي 

أنثوي، يمكن أن يساهم في حالات معينة في تطور سرطان الثدي. 
قبل استعمال الدواء2. 

لا يجوز استعمال الدواء إذا:
كنتِ حساسة لفولڤيسترانت أو لأحد مركبات الدواء )المفصّلة في الفصل 6). 	
كنتِ حاملًا أو مرضعة. 	
كنتِ تعانين من مشاكل حادة في الكبد. 	

تحذيرات خاصة تتعلق باستعمال فولڤيسترانت تيڤع
قبل العلاج بالدواء، أخبري الطبيب إذا كنتِ تعانين من:

مشاكل في الكلية أو الكبد. 	
مشاكل سابقة في تخثر الدم. 	
نسبة منخفضة من تعداد الصفائح الدموية )التي تساعد على تخثر الدم( أو اضطرابات  	

في النزف.
	 .(osteoporosis( هشاشة العظام
	 .(alcoholism( الإدمان على الكحول
عليك  	 الإستراديول.  نسب  تقيس  التي  الفحوصات  نتائج  المستحضر  هذا  يشوّش  قد 

إبلاغ الطبيب بأنكِ تتناولين فولڤيسترانت تيڤع في كل مرة يتم فيها توجيهكِ لإجراء 
مخبرية. فحوصات 

الأطفال والمراهقون
فولڤيسترانت تيڤع ليس معدًا للاستعمال لدى الفتيات والمراهقات دون عمر 18 عامًا.

التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية
إذا كنتِ تتناولين، أو تناولتِ مؤخرًا، أدوية أخرى، بما فيها أدوية دون وصفة طبية 
ومكمّلات غذائيةّ، أخبرِي الطبيب أو الصيدلي بذلك. ذلك لأن فولڤيسترانت تيڤع قد يؤثر 
في طريقة عمل أدوية معينة، كما قد تؤثر أدوية معينة في طريقة عمل فولڤيسترانت تيڤع. 

  .(anticoagulant( لا سيما إذا كنت تتناولين أدوية مضادة للتخثر
الحمل والإرضاع

الحمل:
الإخصاب  سن  في  كنتِ  إذا  حاملا.  كنتِ  إذا  تيڤع  فولڤيسترانت  استعمال  يجوز  لا 

	 .(hepatitis( التهاب الكبد
قصور الكبد. 	

فولڤيسترانت بالدمج مع پالبوسيكليب:
انصمام رئوي. 	

أخبِري الطبيب أو الصيدليّ إذا ظهرت الأعراض الجانبية التالية:
أعراض جانبية تظهر في أحيان قريبة جدا )تؤثر في أكثر من متلقية علاج من بين 

متلقيات علاج(:   10 
فولڤيسترانت كعلاج وحيد:

ردود فعل في مكان الحقن، مثل ألم و/أو التهاب. 	
مستويات غير سليمة في إنزيمات الكبد )في فحوصات الدم(*. 	
غثيان. 	
ضعف. 	
تعب*. 	
آلام في المفاصل، العضلات، والهيكل العظمي. 	
موجات حرارة. 	
طفح جلدي. 	
و/أو  	 اللسان  الشفتين،  الوجه،  تورم  ذلك  في  بما  )أرجية(،  مفرط  تحسسي  فعل  رد 

الحنجرة.
أعراض جانبية إضافيةّ:

أعراض جانبية تظهر في أحيان قريبة )تؤثر في حتى متلقية علاج من بين  10  متلقيات 
علاج(:

صداع. 	
تقيؤ، إسهال أو فقدان الشهية للطعام*. 	
التهاب في المسالك البولية. 	
ألم في الظهر*. 	
انصمام خثاري - زيادة خطر حدوث خثرات دموية*. 	
ارتفاع مستوى البيليروبين )صباغ الصفراء الذي ينتجه الكبد(. 	
	 .(thrombocytopenic( انخفاض مستويات تعداد الصفائح الدموية في الدم
نزيف مهبلي. 	
	 .(sciatica( آلام في أسفل الظهر التي تمتد إلى الساق من جانب واحد، عرق النسا
ضعف مفاجئ، خدر، وخز أو فقدان الحركة في الساقين، لا سيما في جانب واحد فقط  	

 peripheral( الجسم  توازن  أو  المشي  القدرة على  في  مفاجئة  الجسم، مشكلة  من 
  .(neuropathy

فولڤيسترانت بالدمج مع پالبوسيكليب
أعراض جانبية شائعة جدا )تظهر لدى أقل من متلقية علاج واحدة من بين 10 متلقيات 

علاج(:
انخفاض عدد خلايا الدم البيضاء )قلة العدلات، قلة كريات الدم البيضاء(. 	
تلوثات. 	
تعب. 	
غثيان، تقيؤات. 	
فقر الدم. 	
	 .( stomatitis ( التهاب في الفم
صداع. 	
إسهال. 	
	 .(thrombocytopenia( نقص الصفائح الدموية
إمساك. 	
صلع. 	
طفح. 	
انخفاض الشهيةّ. 	
حمى. 	

أعراض جانبية إضافيةّ:
ضعف. 	

فولڤيسترانت كعلاج وحيد
أعراض جانبية ليست شائعة )تؤثر في حتى متلقية علاج واحدة 1 من بين 100 متلقية 

علاج(:
إفراز مهبلي كثيف أبيض وتلوث فطري. 	
كدمة، نزف في مكان الحقن. 	
ارتفاع مستوى إنزيمات الكبد المسماة چاما GT )في فحوصات الدم(. 	
	 .(hepatitis( التهاب الكبد
قصور كبدي. 	
وخز، خدر وألم. 	
رد فعل تأقي )حساسية(. 	

* أعراض جانبية لا يكون فيها تأثير فولڤيسترانت واضحًا، بسبب خلفية مرضية.
إذا ظهر أحد الأعراض الجانبية، إذا تفاقم أيٌّ من الأعراض الجانبية، أو إذا عانيتِ من 

عارِض جانبيّ لم يذُكَر في النشرة، عليكِ استشارة الطبيب.
الإبلاغ عن الأعراض الجانبية

"الإبلاغ عن  رابط  الضغط على  الجانبية عبر  بالأعراض  الصحّة  وزارة  إبلاغ  يمكن 
الأعراض الجانبية بسبب العلاج الدوائي"، الموجود في الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
الصحّة ) www.health.gov.il ( الذي يوجهك إلى استمارة على الإنترنت للإبلاغ عن 

الأعراض الجانبية أو عبر الدخول إلى الرابط: 
https://sideeffects.health.gov.il

كيف يخُزّن الدواء؟5. 
بعيدًا عن  	 مغلق  مكان  في  يجب حفظه  آخر،  دواء  وكل  الدواء،  هذا  التسمّم!  تجنبي 

التسمّم.  يمُنع  وبذلك  رؤيتهم،  ومجال  الرضّع  الأطفال  و/أو  الأولاد  أيدي  متناول 
لا تسببي التقيؤ من دون تعليمات صريحة من الطبيب! 	

شروط التخزين:
	 .(2ºC-8ºC( يجب التخزين في الثلاجة
يجب تخزين المحاقن الجاهزة للاستعمال في العبوّة الأصلية لحمايتها من الضوء. 	
يوما.  	  28 لمدة تصل حتى   25ºC وبدرجة حرارة  الثلاجة  في  بها  الاحتفاظ  يمكن 

التخزين  فترة  انتهاء  عند  منها  التخلص  يجب  الثلاجة.  إلى  المحاقن  إعادة  يمكن  لا 
الثلاجة. خارج 

يمُنعَ استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الظاهر على العبوّة.   	
يشير تاريخ انتهاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر. في حالة وجود شكّ، 

عليكِ استشارة الصيدلي الذي صرف لكِ الدواء.
المحقنة الجاهزة معدّة للاستخدام لمرة واحدة.  	

معلومات إضافية6ّ. 
إضافة إلى المادة الفعاّلة، يحتوي الدواء أيضًا على:

Benzyl benzoate, benzyl alcohol, ethanol 96%, castor oil 
refined

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوّة
محقنة جاهزة للاستعمال مع ختم أمان. تحتوي المحقنة على  5  ملل من المحلول اللزج، 

الصافي، الشفاف حتى المائل إلى الأصفر.
تحتوي كل عبوّة على محقنة واحدة أو محقنتين. إضافة إلى ذلك تحتوي على إبرة/إبر 

بالمحقنة/بالمحاقن. للوصل  أمان 
قد لا تسُوّق كل أحجام العبوّات.

اسم المنتج وصاحب التسجيل وعنوانه: 
تيڤع إسرائيل م.ض.،

شارع دڨورا هنڤيئا 124، تل أبيب 6944020 
تم تحرير النشرة في تموز 2023 وفق تعليمات وزارة الصحة. 

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 161903505300

 	 Inflammation of the liver (hepatitis). 
 	 Liver failure. 
 	 Tingling, numbness and pain. 
 	 Anaphylactic (allergic) reaction. 

* Side effects in which the influence of Fulvestrant is unclear 
due to the underlying disease. 

If you experience any side effect, if any side effect gets 
worse, or if you experience a side effect not mentioned in 
this leaflet, consult your doctor.
Reporting side effects
You can report side effects to the Ministry of Health by 
following the link ‘Reporting Side Effects of Drug Treatment’ 
on the Ministry of Health home page (www.health.gov.il)  
which links to an online form for reporting side effects. You can 
also use this link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. How to store the medicine?
 	 Prevent poisoning! This and all other medicines should be 
kept in a closed place out of the reach and sight of children 
and/or infants in order to avoid poisoning.

 	 Do not induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by a doctor! 

Storage conditions:
 	 Store in a refrigerator (2ºC-8ºC). 
 	 Store the pre-filled syringes in the original package to 
protect from light. 

 	 The syringes can be stored out of the refrigerator and below 
25oC for a period of up to 28 days. The syringes cannot be 
returned to the refrigerator. Discard them at the end of the 
period of storage out of the refrigerator. 

 	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
which appears on the package. The expiry date refers to 
the last day of that month. In any case of doubt, consult the 
pharmacist who dispensed the medicine to you. 

 	 The pre-filled syringe is intended for single use. 
6. Additional information
In addition to the active ingredient, this medicine also 
contains:
Benzyl benzoate, benzyl alcohol, ethanol 96%, castor oil refined

What the medicine looks like and contents of the package
A pre-filled syringe fitted with a Luer-Lock connector. The 
syringe contains 5 ml of a viscous, clear, colourless to yellow 
solution. Each package contains one or two syringes, as well 
as safety needle/s for connection to the syringe barrel/s. 
Not all pack sizes may be marketed.

Name and address of the manufacturer and license holder: 
Teva Israel Ltd., 124 Dvora Hanevi’a St., Tel Aviv 6944020

The leaflet was revised in July 2023 according to MOH 
guidelines. 

Registration number of the medicine in the Ministry of 
Health’s National Drug Registry 161903505300

DOR-Ful-PIL-0723-06

DOR-Ful-PIL-0723-06
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עלון לצרכנית לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

פולבסטראנט טבע
תמיסה להזרקה במזרק מוכן לשימוש

להזרקה לתוך השריר
הרכב:

כל מזרק מוכן לשימוש )5 מ"ל( מכיל:
Fulvestrant 250 mg פולבסטראנט 250 מ"ג

למידע על מרכיבים בלתי פעילים ואלרגניים ראי פרק 2 סעיף "מידע חשוב 
על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 - "מידע נוסף".

קראי בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמשי בתרופה.
יש לשמור את העלון אולי תצטרכי אותו בשנית.

עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, אנא 
פני אל הרופא או אל הרוקח.

היא  לאחרים.  אותה  תעבירי  אל  במחלתך.  לטיפול  נרשמה  זו  תרופה 
דומה. מחלתם  כי  לך  נראה  אם  אפילו  להם  להזיק  עלולה 

למה מיועדת התרופה?. 1
קולטנים  	 המבטא  שד  בסרטן  לטיפול  מיועד  טבע  פולבסטראנט 

לאסטרוגן מתקדם או גרורתי, בנשים לאחר תקופת הבלות שלא נחשפו 
לטיפול הורמונלי קודם או כאשר יש הישנות/התקדמות המחלה עם או 

תומך. הורמונלי  טיפול  אחרי 
	  ,(palbociclib( פלבוציקליב  התכשיר  עם  בשילוב  טבע  פולבסטראנט 

קולטנים  המבטא  גרורתי,  או  מתקדם  שד  סרטן  עם  לנשים  מיועד 
HER2, שמחלתן התקדמה לאחר קבלת טיפול  לאסטרוגן ושלילי ל - 

זו. למחלה  קודם  הורמונלי 
בעת שימוש משולב של פולבסטראנט טבע עם פלבוציקליב, אנא קראי גם 

את העלון לצרכן של התכשיר פלבוציקליב.
קבוצה תרפויטית: אנטגוניסט לאסטרוגן.

התכשיר פולבסטראנט טבע מכיל את החומר הפעיל פולבסטראנט, השייך 
לקבוצת התרופות שחוסמות פעילות של אסטרוגן. אסטרוגן הוא הורמון מין 

נשי, שיכול במקרים מסוימים להיות מעורב בהתפתחות סרטן השד.
לפני השימוש בתרופה. 2

אין להשתמש בתרופה אם:
את רגישה לפולבסטראנט או לאחד ממרכיבי התרופה )המפורטים  	

.(6 בפרק 
את בהיריון או מניקה. 	
יש לך בעיות כבד חמורות. 	

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בפולבסטראנט טבע
לפני הטיפול בתרופה ספרי לרופא אם יש לך:

בעיות בכליה או בכבד. 	
בעיות קודמות בקרישת הדם. 	
רמה נמוכה של טסיות דם )מסייעות בקרישת הדם( או הפרעות בדימום. 	
אוסטאופורוזיס )דלדול העצם(. 	
התמכרות לאלכוהול )אלכוהוליזם(. 	
תכשיר זה עלול להפריע לתוצאות של בדיקות המודדות רמות אסטרדיול.  	

הפניה  בכל  טבע  פולבסטראנט  נוטלת  את  כי  הרופא  את  ליידע   יש 
לבדיקות מעבדה.

ילדים ומתבגרים
פולבסטראנט טבע אינו מותווה לשימוש בילדות ובמתבגרות מתחת לגיל 

18 שנים.

אינטראקציות/ תגובות בין תרופתיות
אם את לוקחת, או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות 
ללא מרשם ותוספי תזונה, ספרי על כך לרופא או לרוקח. זאת מכיוון 
שפולבסטראנט טבע עלול להשפיע על אופן הפעולה של תרופות מסוימות, 
וכן תרופות מסוימות עלולות להשפיע על אופן הפעולה של פולבסטראנט 
טבע. במיוחד אם את נוטלת תרופות נוגדות קרישה )אנטי קואגולנטים(.

היריון והנקה
היריון:

אין להשתמש בפולבסטראנט טבע אם את בהיריון. אם את בגיל הפוריות 
למניעת  יעילים  מניעה  באמצעי  להשתמש  עלייך  להיריון,  להיכנס  ועלולה 
היריון בתקופת הטיפול בפולבסטראנט טבע ושנתיים לאחר קבלת המנה 

האחרונה של הטיפול.
הנקה:

אין להניק בתקופת הטיפול בפולבסטראנט טבע.

נהיגה ושימוש במכונות
פולבסטראנט טבע לא אמור להשפיע על יכולת הנהיגה שלך או היכולת 
או  לנהוג  אין  הטיפול,  בעקבות  עייפות  חשה  את  אם  מכונות.  להפעיל 

מכונות. להפעיל 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

פולבסטראנט טבע מכיל כ- w/v 10% )משקל לנפח( אתנול )אלכוהול( 
בכל מזרק מוכן להזרקה )5 מ"ל(, שווה ערך לכ- 100 מ"ג/מ"ל אלכוהול. 
ערך  שוות  טבע  פולבסטראנט  של  מ"ל(   10( אחת  במנה   הכמות 
לכ- 20 מ"ל בירה או לכ- 8 מ"ל יין. כמות זו יכולה להזיק לאלו הסובלות 
מהתמכרות לאלכוהול. יש לקחת זאת בחשבון בנשים בסיכון כגון חולות 

עם מחלת כבד או אפילפסיה.
מוכן  מזרק  בכל  אלכוהול  בנזיל  מ"ג   500 מכיל  טבע  פולבסטראנט 
להזרקה )5 מ"ל(, שווה ערך ל- 100 מ"ג/מ"ל. בנזיל אלכוהול עלול לגרום 
או  כבד  לך מחלת  יש  אם  ברוקח  או  ברופא  היוועצי  אלרגיות.  לתגובות 
בגופך  להצטבר  יכולות  אלכוהול  בנזיל  של  גדולות  שכמויות  כיוון  כליה, 

מטבולית"(. )"חמצת  לוואי  לתופעות  לגרום  ועלולות 
מוכן  מזרק  בכל  בנזואט  בנזיל  מ"ג   750 מכיל  טבע   פולבסטראנט 

להזרקה )5 מ"ל(, שווה ערך ל- 150 מ"ג/מ"ל.
כיצד תשתמשי בתרופה?. 3

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עלייך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוחה בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
הרופא יסביר לך לגבי נטילת התרופה )כמה ומתי להזריק(. החוזק ומשך 

זמן הטיפול נקבעים על ידי הרופא בהתאם למחלה ממנה את סובלת.
המינון המקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא הוא:

המנה המקובלת היא 500 מ"ג פולבסטראנט )2 זריקות של 250 מ"ג/5 מ"ל( 
לאחר  הניתנת שבועיים  מ"ג,   500 של  מנה  ובנוסף  לחודש,  הניתנת אחת 

המנה הראשונה.
כאשר פולבסטראנט ניתן בשילוב עם פלבוציקליב, המינון המקובל של  	

פולבסטראנט הוא 500 מ"ג בימים 1, 15 ו - 29 ופעם בחודש לאחר 
מכן. יש לפנות לעלון לצרכן של התכשיר פלבוציקליב.

אין לעבור על המנה המומלצת
אופן השימוש

הרופא או האחות יזריקו לך את פולבסטראנט טבע בהזרקה תוך שרירית 
איטית. זריקה אחת לכל אחד מצידי הישבן.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר או אם בטעות בלע ילד מהתרופה, פני 
מייד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והביאי את אריזת התרופה איתך.

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך אין להפסיק את הטיפול בתרופה ללא 

התייעצות עם הרופא.
את  ולשאול  בדייקנות  התרופה  נטילת  הוראות  יישום  על  להקפיד  יש 

כלשהו. ספק  קיים  אם  הרופא 
אין ליטול תרופות בחושך! בדקי התווית והמנה בכל פעם שאת נוטלת 
שאלות  לך  יש  אם  להם.  זקוקה  את  אם  משקפיים  הרכיבי  תרופה. 

או ברוקח. היוועצי ברופא  בנוגע לשימוש בתרופה,  נוספות 
תופעות לוואי. 	

כמו בכל תרופה, השימוש בפולבסטראנט טבע עלול לגרום לתופעות לוואי 
בחלק מהמשתמשים. אל תיבהלי למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

שלא תסבלי מאף אחת מהן.
תופעות לוואי המחייבות התייחסות מיוחדת: ייתכן שתזדקקי לטיפול 

רפואי דחוף אם מופיעות תופעות הלוואי הבאות:
פולבסטראנט כטיפול בודד:

תגובת רגישות יתר )אלרגיה(, כולל התנפחות הפנים, השפתיים, הלשון  	
ו/או הגרון. תופעות אלה עלולות להיות סימנים לתגובות אנפילקטיות.

תרומבואמבוליזם - עלייה בסיכון לקרישי דם*. 	
דלקת בכבד )הפטיטיס(. 	
אי ספיקת כבד. 	

פולבסטראנט בשילוב עם פלבוציקליב:
תסחיף ריאתי. 	

דווחי לרופא או לרוקח אם מופיעות תופעות הלוואי הבאות:
יותר  על  )משפיעות  מאוד  קרובות  לעיתים  שמופיעות  לוואי  תופעות 

מטופלות(:  10 מתוך  אחת  ממטופלת 
פולבסטראנט כטיפול בודד:

תגובות באתר ההזרקה, כגון כאב ו/או דלקת. 	
רמות לא תקינות של אנזימי כבד )בבדיקות דם(*. 	

בחילה. 	
חולשה. 	
עייפות*. 	
כאבי מפרקים, שרירים ושלד. 	
גלי חום. 	
פריחה עורית. 	
תגובת רגישות יתר )אלרגיה(, כולל התנפחות הפנים, השפתיים, הלשון  	

ו/או הגרון.
תופעות לוואי נוספות:

תופעות לוואי שמופיעות לעיתים קרובות )משפיעות על עד מטופלת 
אחת מתוך 10 מטופלות(:

כאב ראש. 	
הקאה, שלשול או אובדן תיאבון*. 	
דלקת בדרכי השתן. 	
כאב גב*. 	
תרומבואמבוליזם - עלייה בסיכון לקרישי דם*. 	
עלייה ברמת הבילירובין )פיגמנט מרה המיוצר על ידי הכבד(.  	
ירידה ברמות הטסיות בדם )תרומבוציטופניה(. 	
דימום וגינלי. 	
	 .(sciatica( כאבים בגב התחתון המקרינים לרגל בצד אחד, סכיאטיקה
חולשה פתאומית, חוסר תחושה, עקצוצים או אובדן התנועה ברגליים,  	

או  ההליכה  ביכולת  פתאומית  בעיה  הגוף,  של  אחד  בצד  רק  במיוחד 
.(peripheral neuropathy( משקל  בשיווי 

פולבסטראנט בשילוב עם פלבוציקליב
תופעות לוואי שכיחות מאוד )מופיעות בלפחות מטופלת אחת מתוך 

מטופלות(:  10
ירידה במספר תאי הדם הלבנים )נויטרופניה, לאוקופניה(. 	
זיהומים. 	
עייפות. 	
בחילות, הקאות. 	
אנמיה. 	
	 .(stomatitis( דלקת בפה
כאב ראש. 	
שלשול. 	
ירידה במספר טסיות הדם )תרומבוציטופניה(. 	
עצירות. 	
התקרחות. 	
פריחה. 	
ירידה בתיאבון. 	
חום. 	

תופעות לוואי נוספות:
חולשה. 	

פולבסטראנט כטיפול בודד
תופעות לוואי שאינן שכיחות )משפיעות על עד מטופלת אחת מתוך 100):

הפרשה סמיכה ולבנה מהנרתיק וזיהום פטרייתי. 	
חבלה, דימום במקום ההזרקה. 	
עלייה ברמה של אנזימי כבד הנקראים גמא GT )בבדיקות דם(. 	
דלקת בכבד )הפטיטיס(. 	
אי ספיקת כבד. 	
עקצוצים, חוסר תחושה וכאב. 	
תגובה אנאפילקטית )אלרגית(. 	

* תופעות לוואי בהן לא ברורה השפעתו של פולבסטראנט, בשל מחלת 
הרקע.

או  מחמירה  הלוואי  מתופעות  אחת  אם  לוואי,  תופעת  הופיעה  אם 
להתייעץ  עלייך  בעלון,  צוינה  לוואי שלא  מתופעת  סובלת  את  כאשר 

הרופא. עם 
דיווח על תופעות לוואי

על  לחיצה  באמצעות  הבריאות  למשרד  לוואי  תופעות  על  לדווח  ניתן 
הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית 
של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון 

לדיווח על תופעות לוואי, או על ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

Fulvestrant Teva 500 mg (2 x 250 mg/5 ml solution for 
injection( should be administered using two pre-filled 
syringes.

Instructions for administration 
Administer the injection according to the local 
guidelines for performing large volume intramuscular  
injections. 

NOTE: Due to the proximity of the underlying sciatic 
nerve, caution should be taken if administering  
Fulvestrant Teva at the dorsogluteal injections site. 

Warning - Do not autoclave safety needle before use. 
Hands must remain behind the needle at all times  
during use and disposal. 

For each of the two syringes: 

 	 Remove glass syringe barrel from tray and check  
that it is not damaged. 

 	 Peel open the safety needle outer packaging. 

 	 Parental solutions must be inspected visually 
for particulate matter and discolouration prior to  
administration. 

 	 Hold the syringe upright on the ribbed part (C). 
With the other hand, take hold of the cap (A) and 
carefully twist the cap counter-clockwise until the  
cap disconnects for removal (see Figure 1).

 	 Remove the cap (A) off in a straight upward direction. 
To maintain sterility DO NOT TOUCH THE STERILE 
SYRINGE TIP )Luer-Lock( )B( )see Figure 2(. 

 	 Attach the safety needle to the Luer-Lock and twist 
until firmly seated (see Figure 3).

 	 Check that the needle is locked to the Luer connector 

before moving out of the vertical plane.

 	 Transport filled syringe to point of administration.

 	 Pull shield straight off needle to avoid damaging  
needle point.

 	 Expel excess gas from the syringe. 

 	 Administer intramuscularly slowly )1-2 minutes/
injection) into the buttock (gluteal area). For user 
convenience, the needle bevel-up position is oriented 
to the lever arm (see Figure 4).

איך לאחסן את התרופה?. 5
מנעי הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ  	

תמנע  כך  ידי  ועל  תינוקות  ו/או  ילדים  של  ראייתם  וטווח  ידם  להישג 
הרעלה.

אל תגרמי להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא! 	
תנאי אחסון:

	 .(2ºC-8ºC( יש לאחסן במקרר
יש לאחסן את המזרקים המוכנים לשימוש באריזה המקורית כדי להגן  	

מאור.
ניתן לאחסן מחוץ למקרר ומתחת ל- 25ºC לתקופה של עד 28 ימים. לא  	

ניתן להחזיר את המזרקים לקירור. יש להשליכם בתום תקופת האחסון 
מחוץ למקרר.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על  	
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש. בכל 

מקרה של ספק, עלייך להיוועץ ברוקח שסיפק לך את התרופה.
המזרק המוכן הוא לשימוש חד פעמי.  	
מידע נוסף. 6

נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:
Benzyl benzoate, benzyl alcohol, ethanol 96%, castor oil 
refined

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה
מזרק מוכן לשימוש עם סוגר בטיחות. המזרק מכיל 5 מ"ל תמיסה צמיגה, 

צלולה, שקופה עד צהובה.
מחט/ים  מכילה  כן  כמו  מזרקים.  שני  או  אחד  מזרק  מכילה  אריזה   כל 

בטיחותיות לחיבור למזרק/ים.
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

שם היצרן ובעל הרישום וכתובתו:
טבע ישראל  בע"מ,

רחוב דבורה הנביאה 124, תל אביב 6944020
העלון נערך ביולי 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות 
161903505300

 	 After injection, immediately apply a single-finger 
stroke to the activation assisted lever arm to activate 
the needle shielding mechanism (see Figure 5). 
NOTE: Activate away from self and others. Listen for 
click and visually confirm needle tip is fully covered.

Disposal 

Pre-filled syringes are for single use only. 

This medicine may pose a risk to the aquatic 
environment. Any unused medicinal product or waste 
material should be disposed of in accordance with  
local requirements.

The following information is intended for healthcare professionals only:
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