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1.  ADI 

 
ULVEST® 250mg/5mL Enjeksiyonluk Çözelti   
Steril 

 
2.   

 
Etkin madde: 

ulvestrant içerir. 
 

 
Etanol %96 500 mg 
Benzil alkol 500 mg 

  Benzil benzoat                          750 mg 
 

 
3.  FORM 

 
Enjeksiyonluk çözelti içeren k h enjektör 

zelti 
 
4.   

 
4.1. Terapötik endikasyonlar 

 
ULVEST®, Hormon-reseptörü pozitif, HER2-negatif olan; 

 
 daha önce endokrin tedavisi 

kanserinde, 
 -

 
  lokal ileri veya metastatik postmenopozal meme 

 
 

kanseri tedavisinde, bir CDK 4/6 inhibitörü ile k  

4.2. 

 süresi: 
i 5 ml’lik enjeksiyon 

olarak, her iki kalçaya intramüskülar enjeksiyonla uygulanan toplam 500 mg ve bir defaya 
mahsus olarak ilk dozdan iki hafta sonra verilen ilave bir 500 mg dozdur. 

 
ULVEST® 

 
 

ULVEST® + CDK 4/6 inhibitörü kombinasyonu ile tedaviye 
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LHRH agonistleriyle tedavi edilmelidir. 
 

 
ULVEST®

-  
 

Dorsogluteal bölgeye ULVEST® 
ile dikkatli  

 
 

 
 

 
 

Hafif ile orta derecede b  30 ml/dakika) olan hastalarda 

hastalardaki etkinlik ve güvenlilik  bu nedenle bu hastalarda dikkatle 
k  

 
 

fulvest ULVEST® 

 5.2). 
 
Pediatrik popülasyon: 
0-
veriler Bölüm 5.1 ve 5.2’de verilmekte olup, pozoloji bölümünde herhangi bir öneri 

 
 
Geriyatrik popülasyon: 

 
 
4.3. Kontrendikasyonlar 

 
ULVEST®  
 Fulvest

 hastalarda, 
 Gebelikte ve emzirme döneminde (Bkz. Bölüm 4.6), 
  5.2). 
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4.4.  önlemleri 

 
ULVEST®  
(Bkz. Bölüm 4.2, Bölüm 4.3 ve Bölüm 5.2). 

 
ULVEST® 
olan hastalarda dikkatle  

 
ULVEST®, kanama diyatezi veya   trombositopenisi 

 
 

bu vakalar ULVEST® 
ULVEST®  

 

olaylar ULVEST® ULVEST® enjekte 
 

ve 4.8). 
 
Fulvest

Fulvest  

ULVEST®’in (monoterapi olarak veya bir CDK 4/6 inhibitörüyle (palbosiklib) kombinasyon 
 

 

ULVEST®

 

 
 

Fulvest ulvest
e sebep olabilir. 

 
Pediatrik popülasyon 

 ULVEST®’in 
 

 
ULVEST®’te hacmin %10’u kadar etano

risk grubundaki has  
 
ULVEST®  
mg/kg/gün’den daha az) içermektedir. Benzil alkol, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. 
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4.5.   

 
Fulvest

ulvest

fulvest
fulvestrant ile CYP3A

 
 

 
 

  
Pediyatrik popülasyon:  

 
 
4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 

Gebelik Kategorisi: D 
 

ULVEST®

ULVEST® ile tedavi görürken 
 . 

 

Gebelik dönemi 
ULVEST® gebelik döneminde kontrendikedir (Bkz. Bölüm 4.3). Fulvest

ULVEST® 

 bilgilendirilmelidir. 
 
Laktasyon dönemi 
ULVEST® ulvest

ulvest
Emzirilen bebeklerde fulvestranttan kaynaklanabilecek ciddi istenmeyen reaksiyon  

ULVEST® emzirme döneminde kontrendikedir (Bkz. Bölüm 
4.3). 

 
 

ULVEST® r. 
 
4.7.  etkiler 

 
ULVEST®

ihmal edilebilir düzeydedir. Ancak, ULVEST® 

 önerilmelidir. 
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4.8.  etkiler 

  Güvenlilik profilinin özeti 
  Monoterapi 

. Fulvestrant monoterapisi toplu veri 
setinde, enjeksiyon bö (ALT, AST, 

 . 
 

ULVEST® 500 mg 
ile ULVEST® 

 
ULVEST® 500 mg  

ULVEST® 5

 
 

ulvestrant 500 mg 
tedavisinin medy  

 
S) 

 
 

 
 

1/1000 ila <1/100); seyrek 
( 1/10.000 ila <1/1000); çok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor). 

 

 
 
  ULVEST®  
 
Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 

 
 
Kan ve lenf sistemi hastal  

e 

 
 

e 
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a 

 
 

 
 

 
e 

a 

 
 

 
 
Hepato-  

a 

a 

c,f, hepatitf, gamma-GT’de yükselme f 

 
 

e 

 
Kas-  

d 

a 

 
 

e 

Yay f, lökoref 

 
 

a b 

 nöropatie, siyatik e 

f, enjeksiyon bölgesinde hematomf nöraljic,f 

 
a ULVEST®  durumlardaki   

istenmeyen  içerir. 
b  periferik  nöropati, 
hemoraji, hematomu, kapsamaz. 
c  2, NEWEST). 

 

gelmektedir. 
d   
içermektedir. 
e        
f          
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Ç ’nda 
fulvest
gü  

 
 

FALCON Ç ’nda 
ulvest

48’di (%24,1). ULVEST® 

 
 
Palbosiklib ile uygulanan kombinasyon tedavisi  

ulvest
-pozitif, HER2-

Palbosiklible kombinasyon halinde fulvestrant alan hastalarda tüm derecelerden bildirilen en 
%20) 

%2) Derece 3 

b  
 

 
 
Fulvestranta maruziyetin medyan süresi fulvestrant + palbosiklib kolunda 11,2 ay, fulvestrant 

ulvestrant + palbosiklib kolunda 
 

 
 

 

 
Tercih Edilen Terima 

Fulvestant+ 
Palbosiklib (N=345) 

Fulvestrant+ 
plasebo (N=172) 

Tüm 
Dereceler 

n (%) 

Derece  3 
n (%) 

Tüm 
Dereceler 

n (%) 

Derece  3 
n (%) 

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 

     

Enfeksiyonlarb 188 (54,5) 19 (5,5) 60 (34,9) 6 (3,5) 

 

     

Nötropenic 290 (84,1) 240 (69,6) 6 (3,5) 0 

Lökopenid 207 (60,0) 132 (38,3) 9 (5,2) 1 (0,6) 

Anemie 109 (31,6) 15 (4,3) 24 (14,0) 4 (2,3) 

Trombositopenif 88 (25,5) 10 (2,9) 0 0 

     

Febril nötropeni 3 (0,9) 3 (0,9) 0 0 
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 60 (17,4) 4 (1,2) 18 (10,5) 1 (0,6) 

 

     

Disguzi 27 (7,8) 0 6 (3,5) 0 

 

     

 25 (7,2) 0 2 (1,2) 0 

rme 24 (7,0) 0 3 (1,7) 0 

Gözde kuruluk 15 (4,3) 0 3 (1,7) 0 

Solunum, torasik ve mediastinal bozukluklar 

     

Epistaksis 25 (7,2) 0 4 (2,3) 0 

Gastrointestinal bozukluklar 

     

 

 

 
Tercih Edilen Terima 

Fulvestrant + Palbosiklib 
(N=345) 

Fulvestrant + 
plasebo (N=172) 

Tüm 
Dereceler 

n (%) 

Derece  3 
n (%) 

Tüm 
Dereceler 

n (%) 

Derece  3 
n (%) 

 124 (35,9) 2 (0,6) 53 (30,8) 1 (0,6) 

Stomatitg 104 (30,1) 3 (0,9) 24 (14,0) 0 

Diyare 94 (27,2) 0 35 (20,3) 2 (1,2) 

Kusma 75 (21,7) 2 (0,6) 28 (16,3) 1 (0,6) 

 

     

Alopesi 67 (19,4) UD 11 (6,4) UD 

Döküntüh 63 (18,3) 3 (0,9) 10 (5,8) 0 

     

Deride kuruluk 28 (8,1) 0 3 (1,7) 0 

 

     

Bitkinlik 152 (44,1) 9 (2,6) 54 (31,4) 2 (1,2) 

 47 (13,6) 1 (0,3) 10 (5,8) 0 

     

Asteni 27 (7,8) 1 (0,3) 13 (7,6) 2 (1,2) 

 

     

 40 (11,6) 11 (3,2) 13 (7,6) 4 (2,3) 

 30 (8,7) 7 (2,0) 10 (5,8) 1 (0,6) 
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a   
b 

içermektedir. 
c  
d  lma. 
e   
f  
g z ülserasyonu, Mukoza 

 
h -papüler, Döküntü prüritik, Döküntü 
eritematöz, Döküntü papüler, Dermatit, Dermatit akneiform, Toksik deri erüpsiyonu. 
 

 
Nötropeni  

ulvest

nö ulvestrant + plasebo 
ulvestrant 

 
 
Palbosiklible kombinasyon halinde fulvestrant alan hastalarda herhangi bir derecede 

-512 gün), 
Derece ible 
kombinasyon halinde fulvest  

 
 

Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e- 
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) 

 

4.9.  tedavisi 
ULVEST® i 

fulvestrant ile belirgin olan anti
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5.   
 

5.1. Farmakodinamik özellikler 
 
Farmakoterapötik grup: Antineoplastik ve immünomodülatör ajanlar, endokrin tedavi, hormon 
antagonistleri ve ilgili ajanlar, anti-östrojenler 
ATC kodu: L02BA03 

 
 

Fulvestrant, östradiol ile benzer bir afiniteye sahip kompetitif bir östrojen reseptör (ÖR) 
antagonistidir. Fulvest strojen- 

down-  
 

ulvest - 
pozitif tümörlerde p

tedavide tümörlerde fulvest
 

 
 

     
    Monoterapi 

 
ya 

-

ulvestrant 500mg(n=362) ile fulvestrant 250 mg
a  

noktalar  
CONFIRM Ç  tablo 2’de  

 
Tablo 2: CONFIRM Ç  

 Tip: 
 

Fulvestrant 
500 mg 
(N=362) 

Fulvestrant 
250 mg 
(N=374) 

Gruplar   
(Fulvestrant 500mg/Fulvestrant 250mg) 

     %95 GA p-  

Progresyonsuz 
 

Kaplan-Meier 
 

     

Tüm hastalar  6.5 5.5 0.80 0.68,0.94 0.006 

AE altgrup (n=423)  8.6 5.8 0.76 0.62,0.94 0.013 

AI alt grup (n=313) a 5.4 4.1 0.85 0.67,1.08 0.195 

GS b Kaplan-Meier 
 

     

Tüm hastalar  26.4 22.3 0.81 0.69,0.96 0.016c 
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a Fulvestrant   veya anti-östrojen tedavi ile  hastalarda endikedir. AI alt grup 

. 
 analizlerinde % tur. 

c % 50  analizi ile %
ndaki multiplisite için ayarlama  nominal p- eri 

d OYO çta uygun olan hastaya göre çta ölçülebilir düzeyde olan 

Fulvestrant 500 mg için 240, Fulvestrant 250 mg için 261 hasta) 
e t ve 24 hafta vey t veren 
hastalar. P t, KY: ; AE : anti- 
östrogen ; AI : aro t oraný ; KYO : Klinik yarar , 
K-M: Kaplan-Meier. 

 
Lokal olarak ilerlemi  veya metastatik ER-pozitif ve/veya PgR-pozitif meme kanserli, daha 
önce herhang nlarda Fulvestrant  
500 mg’nin anast  Faz 3, randomize, çift kör, çift plasebolu, çok 
mer tir. Toplam 462 hasta fulvestrant 500 mg veya  
anastrozol 1 mg almak üzere  ekilde 1/1 nda randomize tir. 

 
  veya metastatik k 

için daha önce uygulanan kemo . 
 

 bir ndan RECIST 1.1’e (Solid 
erlendirilen progresyonsuz  

(PS). Kilit ikin m (GS  
(OYO tir. 

 Tip: 
 

Fulvestrant 
500 mg 
(N=362) 

Fulvestrant 
250 mg 
(N=374) 

Gruplar   
(Fulvestrant 500mg/FUlvestrant 250mg) 

     %95 GA p-  

AE altgrup (n=423) 
 

30.6 23.9 0.79 0.63,0.99 0.038c 

AI alt grup (n=313) a 24.1 20.8 0.86 0.67,1.11 0.241c 

 Tip: 
 

Fulvestrant 
500 mg 
(N=362) 

Fulvestrant 
250 mg 
(N=374) 

ulvestrant 

500mg/ Fulvestrant 250mg) 

    Fark % %95 GA  

OYOd % hasta OY ile; 
% fark 

     

Tüm hastalar  13.8 14.6 -0.8 -5.8, 6.3  

AE altgrup (n=296)  18.1 19.1 -1.0 -8.2, 9.3  

AI alt grup (n=205) a 7.3 8.3 -1.0 -5.5, 9.8  

KYOe % hasta  KY ile      

Tüm hastalar  
45.6 39.6 6.0 -1.1, 13.3  

AE altgrup (n=423)  52.4 45.1 7.3 -2.2, 16.6  

AI alt grup (n=313) a 36.2 32.3 3.9 -6.1, 15.2  

 

b
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 63 oldu 36 - 90). 

çt n   toplam 
%17,1’ k için daha önce kemoterapi g n %84,2’sinin 

tir. 
 

 
viser  hastalardan olu an alt grupta (n = 208) anastrozol koluna 

ulvest erinin 0,
an alt grupta (n = 254) 

yasla fulvestrant kolunun HR erinin 0,993 (%95 GA: 0,740, 1,331) 
tir. FALCON Ç ’  ekil 1’de yer 

. 

Tablo 3: Birincil etkililik sonla na (PS) ve kilit ikincil etkililik sonlanma 

n özeti  FALCON Ç  
 Fulvestrant Anastrozol 
 500 mg  

(N = 230) 
1 mg 

(N = 232) 
Progresyonsuz  
P (%) 143 (%62,2) 166 (%71,6) 
P  (%95 GA eri HR 0,797 (0,637 – 0,999) 

p = 0,0486 
Medyan PS [ay (%95 GA)] 16,6 (13,8 – 21,0) 13,8 (12,0 – 16,6) 
G  * 67 (%29,1) 75 (%32,3) 
GS  (%95 GA eri HR 0,875 (0,629 – 1,217) 

p = 0,04277 
OYO** 89 (%46,1) 88 (%44,9) 
OYO   (%95 GA eri OR 1,074 (0,716 – 1,614) 

p = 0,7290 
Medyan DoR (ay) 20,0 13,2 
KYO 180 (%78,3) 172 (%74,1) 
KYO   (%95 GA eri OR 1,253 (0,815 – 1,932) 

p = 0,3045 
*(%31 olgunluk)-nihai olmayan OS analizi 

 sahip hastalar için 



  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Randomizasyondan sonra geçen süre(ay) 

Tedavi --------- FULVEST®rant 500 mg (N = 230) - - - - -- - Anastrozol 1 mg (N = 232) 
Risk altýndaki hastalarýn sayýsý 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
    Randomizasyondan sonra geçen süre (ay)  

    Tedavi --------- Fulvestrant 500 mg (N = 230) - - - - -- - Anastrozol 1 mg (N = 232)  
 

ekil 1: Kaplan-Meier Progresyonsuz  
–  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 meme kanseri nedeniyle uygula

. 
 

 yedisi (%77)’si östrojen reseptörü pozitif meme 
malarda ayda bir uygulanan 250 mg fulvest i, 

günlük 1 mg uygulanan anastrozol (aromataz inh . 
 

Genel olarak ayda bir 250 mg dozda uygulanan fulvest k ilerleyinceye kadar geçen 
t ve ö dan en az anastrozol kadar etkili  

ndan 

n ilerlemesine ka  analizler, 
ulvest n %83’ünde ilerleme 

n ilerl
fulvest n  0.95’tir (%95 

 %16.5 olan anastrozole oranla fulvestrant için %19.2’dir. Ölüme kadar geçen medyan 
süre fulvestrant  ile  tedavi edilen hastalar için 27.4 ay ve anastrozol ile tedavi edilen hastalar 
için 27.6 ayd ulvest  
1.01’dir (%95 GA 0.86 ila 1.19). 

 
Palbosiklib ile uygulanan kombinasyon tedavisi  

 radyoterapiye veya rezeksiyona 
uygun olmayan HR-pozitif, HER2-  meme kanseri görülen veya 
(neo) adjuvan veya metastatik ortamda uygulanan önceki endokrin tedavisinden sonra 

 olan metastatik meme kanserli nlar üzerinde Fulvestrant 500 mg + 
palbosiklib 125 mg ile Fulvestrant 500 m

, randomize, çift kör, paralel- tir. 
                                        

PF
S

 O
la

sý
lý

ðý
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lerlem k için uygulan nda veya takip eden 1 ay içinde 
uygulana n

ayan toplam 521 pre/perimenopozal ve postmenopo n 
Fulvestrant + palbosiklib veya Fulvestrant 

tir ve önceki ho teki 
menopozal durum (pre/perimenopozal veya postmenopozal) ve viseral meta

nlara 
 tehd /metastatik, 

 masif efüzyonlar [plevral, 
perikardial, peritoneal], pulmoner lenfa er tutulumu gözlenen 

tir. 
 

k ilerlemesi, semptom me, kabul edilemez toksisite, ölüm 
n geri çekilmesi  olan tedaviyi 

tir. 
 
Hastalar Fulvestrant + palbosiklib kolu ile Fulvestrant çtaki 
demografik özelliklere v

k 29, 88). Her bir tedavi kolunda 
unun b u

k %20’sinin 
ür. Tüm hastalar daha önce tür ve 

her bir tedav  için daha önce bir kemoterapi rejimi 
unun (%62) ECOG perfo

nda vi  için daha önce 1’den 
f . 
  

erlendirilen 
PS’dir. D

 noktalar
meye kadar geçen süreyi (TTD) içermektedir.  

 

eklindeki p
 Haybittle-

aya 
k  bir güncelleme Tablo 4’te 

r.  
 

k takip süresinden sonra, s
). Palbosiklib ve fulvestrant kolu, plasebo ve 

fulvestrant kolu ile k fark gözlendi. Bu sonuç 
 düzeyi

ildir. Plasebo ve fulvestrant kolunda, random n % 15,5'i palbosiklib ve di er 
CDK inhi lar. 
 

erle ndan elde edilen final GS 
lgili Kaplan- ekil 2 ve 3'te 

gösterilmektedir. 
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– 
 popülasyon) 

 
  Analiz 

(kesme tarihi 23 Ekim 2015) 
Fulvestrant + palbosiklib 
(N=347) 

Fulvestrant + plasebo 
(N=174) 

m 
 

Medyan [ay (%95 GA)] 11,2 (9,5, 12,9) 4,6 (3,5, 5,6) 
 (%95 GA) 

e p-deðeri 
0,497 (0,398, 0,620), p <0,000001 

* 
OY[% (%95 GA)] 26,2 (21,7, 31,2) 13,8 (9,0, 19,8) 

k) 
[% (%95 GA)] 

33,7 (28,1, 39,7) 17,4 (11,5, 24,8) 

k) 
[ay (%95 GA)] 

9,2 (7,2, 10,4) 7,4 (3,9, NE) 

KYY[% (%95 GA)] 68,0 (62,8, 72,9) 39,7 (32,3, 47,3) 
m (GS) 

(kesme tarihi 13 Nisan 2018) 
 (%) 201 (57,9) 109 (62,6) 

Ortalama [aylar (%95 GA) 34,9 (28,8 , 40,0) 28,0 (23,6 , 34,6) 

p- eri† 
0,814 (0,644 , 1,029) 

p=0,0429†* 
t süresi 

r. 
il 

-r - eri ve randomizasyon 
na önceki endokrin tedavisine hassasiyet. 

 
ekil 2: Kaplan-

–  (kesme tarihi 23 Ekim 2015) 
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Fulvestrant + p
k ilerlemesi veya ölüm riskinde bir 

tir. Pre nlar (HR 0,46 [%95 GA: 0,28, 
nlarda (HR 0,52 [%95 GA: 0,40, 0,66]) ve viseral metastatik 

k görülenler (HR 0,50 [%95 GA: 0,38, 0,65]) ile viseral olmayan me
ilerde (HR 0,48 [%95 GA: 0,33, 

 zamanda metastatik ortamda 0 (HR 0,59 [%95 GA: 0,37, 0,93]), 1 (HR 0,46 [%95 GA: 
0,32, 0,64]), 2 (HR 0,48 [%95 GA: 0,30, 0,76]) veya 3 basamak (HR 0,59 [%95 GA: 0,28, 
1,22]) tedavi uygulan  duru

tir. 
 

- – PALOMA3 
 (kesme tarihi 13 Nisan 2018) 

 
 

 olan veya erlendirilen ilave etkililik ölçüleri 
(OY ve TTR) Tablo 5’te verilmektedir. 
 

'nda viseral ve visera kta etkililik son
 popülasyon) 

 
 k k 
 Fulvestrant + 

palbosiklib 
(N=206) 

Fulvestrant + 
plasebo 
(N=105) 

Fulvestrant + 
palbosiklib 
(N=141) 

Fulvestrant + 
plasebo 
(N=69) 

OY [% (%95 
GA)] 

35,0 
(28,5, 41,9) 

13,3 
(7,5, 21,4) 

13,5 
(8,3, 20,2) 

14,5 
(7,2, 25,0) 

TTR*, Medyan 
k)] 

3,8 
(3,5, 16,7) 

5.4 
(3,5, 16,7) 

3,7 
(1,9, 13,7) 

3,6 
(3,4, 3,7) 

. N=hasta 
; GA=gü na kadar geçen süre. 
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ndan bildirilen rma ve Tedavisi Kurumu 
am kalitesi anketi (QLQ)-C30 ve Meme Kanseri Modülü (EORTC QLQ-BR23) 

lar tir. Fulvestrant + palbosiklib kolundaki toplam 335 hasta ve 
Fulvestrant + plas

tur. 
 

 semptomu 
na göre 

eklinde tir. Fulvestrant’a 
meye Kadar Geçen Medyan Süre'yi Fulvestrant + pl  düzeyde 

  2,8 ay; HR 0,64 [%95 
GA: 0,49, 0,85]; p<0,001). 
 
Postmenopozal endometrium üzerindeki etkiler: 
Klinik öncesi veriler fulvest n, postmenopozal endometri

 postmenopozal gönüllüler 
ma, günde 20 mikrogram etinilöstradiol ile tedavi edilen 

gönüllülerin, 250 mg fulvestrant ile ön n, postmenopozal 
  e n  ultrason  ile  ölçüm    ile 

erlendirmes
tir. 

 
Fulvestrant 500 mg veya 250 mg ile teda nda 16 haftaya kadar 
neoadj

nda istenmeyen endometriyal etkilere 
t yoktur. 

 
yi huylu  o mada 

(1 hafta ve 12 hafta) fulvest
ölçümü ile anlam k . 
 
Kemik üzerindeki etkiler: 
Fulvest n kemik üzerine etki  tedavi verisi 

r. Fulvestrant 500 mg veya 250 mg ile tedavi edilen meme kanseri 
nda 16 haftaya kadar neoadjuvan ted aretleyicilerinde 

imler ile sonuçlanmam . nda 
istenmeye t yoktur. 

 
Pediyatrik popülasyon 
 
Fulvestrant çocuklarda kullan lmak ü  (EMA), meme 
kanserinde tüm pediyatrik popülasyon alt- ulvest

m ile ilgili bilgi için 
Bölüm 4.2’ye bak z).
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k- ma, McCune 

- ulvest n güvenlilik, 
ini incele k olarak 4 mg/kg 

intramüsküler fulvest ma 
 ve vaji

unu gösterm ulvest n sabit-durum vadi 
tur 

tir. 
 
5.2. Farmakokinetik özellikler 

Genel özellikler 

Emilim: 
Fulvest n uzun etkili intramüsküler enjeksiyonunu takiben, fulvest ça absorbe 
olur ve doruk plazma konsantr na (Cmaks ilir. Fulvestrant 

, doz veril n 
yla ortalama çapraz validasyon [CV]): EAA 475 (%33.4) 

ng.gün/ml, Cmaks 25.1 ( %35.3) ng/ml, Cmin 16.3 (%  durumda fulvestrant 
 doruk ve çukur k k 3 kat farkla 

kta korunur. 
 

: 
Fulvest m hacminin 
(Vdss n büyük ölçüde 

ulvest

unluklu ulvest la ca 
proteinlerdir. P lanm

lay tir. 
 
Biyotransformasyon: 
Fulvest er tir, ancak endojen 
ster  biyotr r (17-keton, 
sulfon, 3-sulfat, 3- ve 17-gluku  olan metabolitleri, anti-
östrojenik olarak ya daha az aktiftir veya fulvest

nda ve rekombinant insan enzimle malar CYP3A4’ün, 
fulvestrant oksidasyonunda rol alan tir ama 
sitokrom P450 enzim sist  metabolik yollar, in vivo n 
gözükmektedir. In vitro veriler, fulvest n CYP4 i 
yönündedir. 

 
Eliminasyon: 
Fulvest a metabolize for  yolu feçes olup, %1’den  

. Fulvest erinde yüksek bir klerense sahip 
olu ntramüsküler uygulamadan 

lanma ömrü (t1/2  ile yönetilir ve 50 gün olarak tahmin 
edilmektedir.
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Do rusal olmayan durum: 

r. 
 
Hastalardaki karakteristik özellikler 

malardan k
fulvest -127 kg) 

tir. 
 

i: 
Hafif ile orta der ulvest

tir. 
 

i: 
Fulvest i an (Child-Pugh 

f A ve B) nlarda yürütülen bir tek-
sa süreli intramüsküler enjeks

tur. Fulvestrant uygulanan hastalarda, maru  iyi 
t -

nlar tir. 
 

Pediyatrik popülasyon: 
Fulvest i M

tir 
(Bkz.  v k olarak 4 
mg/kg intramüsküler fulvest . Geometrik ortalama (standart sapma) sabit 
durum vadi konsantrasyonu (Cmin la 4.2 (0.9) ng/mL ve 3680 (1020) 
ng*sa/mL  olsa da fulvest n çocuklardaki sabit- 

kinlerle uyumlu gibi görünmektedir. 
 
5.3. Klinik öncesi güvenlilik verileri 
Fulvest üktür. 

 
Fulvest ulvestrant formü , hayvan türleri üzerinde ya

tir. Enjeksiyon bölgesinde miyozit ve granülom dahil lokal reaksiyonlar 
iddeti, kontrol olarak uygulanan serum 

 fulvest çanlarda ve köpeklerde fulvest n çok dozlu 

 zamanda her i
görüle ulvest n antiöstroj tur. 

nda artrit tür. 
 

malar  takiben 
kardiyovasküler sistem üzerinde etkiler (EKG’de S-T segmentinin hafifçe yükselmesi [oral] 
ve bir köpekte sinü tür. Bunlar, hastalardakinden daha yüksek 
maruz  (Cmaks >15) ve klinik doz i için 

 önem arz etmektedir. 
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Fulvestrant g tir. 

 
lan fulvestra im üzerinde, 

antiö i fertilitesinde ve 
embriy ümlü bir azalma, distosi ve tarsal fleksür dahil fetal 

ulvest
tür. 

 (pelvik kemerde ters dönme ve 27 presakral 
vertebra). 

 
S ulvest

çanlar n overlerindeki iyi huylu granüloza hücreli 
n testis Leydig hücre tümö

k b a (günlük oral uygulama), 150 ve 500 
mg/kg/gün dozlarda over seks kord tümörü (h

n etkisizlik seviyesinde, sistemik maruziyet seviyeleri (EAA); 
çanlarda, insa ilerde 1,5 kat ve erkeklerde 0,8 kat fazla ve 

farelerde i hem de erkekte beklenen 
r. Bu gibi tümörlerin indüksiyonu, siklüsü olan hayvanlarda anti- östrojenlerin 

u gonadotropin kili endokrin geribildirim  
. Bu  nedenle bu  bulgula  meme kanseri olan 

postmenopozal nlarda, fulvestrant  
ünülmemektedir. 

 
erlendirmesi (ERA)  

Çe ulvest dan advers etkilere 
neden olm tir (Bkz. Bölüm 6.6). 

 
6. K KLER 

 
6.1.  maddelerin listesi 

 
Etanol %96 
Benzil alkol 
Benzil benzoat 

 
 
6.2. Geçimsizlikler 

 
Geçimlilik   bu  ürün ka bbi ürünler ile 

. 
 
6.3. Raf ömrü 

 
24 ay 

 
6.4. Saklamaya yönelik özel tedbirler 
2-8°   

  2-   
  -8°C’nin üzerinde) için ortalama saklama 
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-  

 raf ömrü 
-20°C’nin 

 

 
 
6.5. i ve iç i 

 
Her biri 5 ml ULVEST® 
cam (Tip 1) enjektör. 

 

-Glide™) bir tepsi iç  
 
6.6. bbi ürün er özel önlemler 

 
Enjeksiyonu, yüksek hacimli intramusküler enjeksiyonlar içi

 
 
Not: ULVEST®’in dorsogluteal  enjesiyon 

 4.4). 
 

 
 

 
 

 
– 

 
 
Her iki enjektör için: 
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 Cam 
ini kontrol edin. 

 nenin (Safety-
 n. 

 Parenteral çözeltiler uygulama öncesi 
ndan 

görsel olarak incelenmelidir. 
 

 (A) tutun ve 
labilene kadar 

ileri 
.) 

 
 

 n. 

ekil 2’ye z). 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 neyi Luer- z  ve 
tam 

z) . 
 

 
unu 

kontrol edin. 
 

 , ucuna zarar vermemek için 
dümdüz çekerek n. 

 
 Dolu enjektö na getirin. 

 
 n . 
 . 

ekil 1 

 
 
 

ekil 2 

 
 
 
 

ekil 3 
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 Kalçaya (gluteal bölge), intramusküler 
-2 

 
 

 

 5). 
 
 
 

NOT: Görsel olarak, plastik kolun tamamen  

kutuya  
 
 

 

iç
maddeler, yerel yönetmeliklere uygun olarak 
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