Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zoladex LA, 10,8 mg, implant podskérny
Goserelinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Zoladex LA i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoladex LA
3. Jak stosowac lek Zoladex LA

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Zoladex LA

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Zoladex LA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zoladex LA: implant do podawania podskornego w kolorze biatlokremowym, o cylindrycznym
ksztalcie, zawierajacy 10,8 mg gosereliny.

Goserelina, substancja czynna leku Zoladex LA, jest syntetycznym odpowiednikiem naturalnie
wystepujacego hormonu - gonadoliberyny (ang. LHRH — hormon uwalniajacy hormon luteinizujacy).
Nalezy do grupy lekow nazywanych analogami gonadoliberyny. Diugotrwate dziatanie gosereliny
prowadzi u me¢zczyzn do zmniejszenia stezenia testosteronu (hormonu plciowego meskiego). Wplyw ten
przemija po zakonczeniu leczenia.

Lek Zoladex LA jest stosowany w leczeniu raka gruczolu krokowego reagujacego na leczenie
hormonalne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoladex LA

Kiedy nie stosowac leku Zoladex LA

- ukobiet,

- udzieci,

- jesli pacjent ma uczulenie na gosereling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Nalezy poinformowac lekarza o niepokojacych objawach, ktore wystepowaty wczesniej

po zastosowaniu leku zawierajacego gosereling, ktorykolwiek sktadnik wymieniony w punkcie 6
lub inny produkt nalezacy do grupy lekow nazywanych analogami LHRH.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o niepokojacych objawach, ktore wystepowaty po zazyciu
innych lekow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o wszystkich problemach
zdrowotnych, szczegdlnie o chorobach i bolach kosci oraz problemach z oddawaniem moczu, a takze
cukrzycy, depresji i nadci$nieniu.



Nalezy poinformowac¢ swojego lekarza, jezeli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek choroby lub
zaburzenia serca lub naczyn krwiono$nych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub jezeli pacjent
przyjmuje leki z powodu tych zaburzen. Podczas stosowania leku Zoladex ryzyko zaburzen rytmu
serca moze by¢ zwigkszone.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przeszlosci.

Decyzje o przerwaniu leczenia lekiem Zoladex LA powinien podja¢ lekarz, ktory zalecit jego
stosowanie.

W razie przyj¢cia do szpitala nalezy poinformowac personel o stosowaniu leku Zoladex LA.

Leki z tej grupy moga powodowac¢ utrate masy kostnej oraz zmniejszenie tolerancji glukozy.

Dzieci
Leku Zoladex LA nie nalezy stosowac u dzieci.

Lek Zoladex LA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow wydawanych
bez recepty oraz lekow ziotowych.

Lek Zoladex LA moze mie¢ wplyw na dzialanie niektorych lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen
rytmu serca (np. z chinidyny, prokainamidu, amiodaronu i sotalolu) lub moze zwigksza¢ ryzyko
wystgpienia zaburzen rytmu podczas jego stosowania tgcznie z pewnymi innymi lekami [np.

z metadonem uzywanym do fagodzenia bolu i w procesie detoksykacji w terapii uzaleznien,

z moksyfloksacyna (antybiotyk) oraz z lekami przeciwpsychotycznymi stosowanymi w leczeniu
powaznych chorob psychicznych].

Stosowanie leku Zoladex LA z jedzeniem i piciem
Nie dotyczy.

Ciaza i karmienie piersia
Lek Zoladex LA nie jest przeznaczony do stosowania u kobiet.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Brak danych dotyczacych wptywu leku Zoladex LA na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowac¢ lek Zoladex LA

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Jeden implant, zawierajacy 10,8 mg gosereliny, wstrzykiwany jest podskornie, w przednig $ciang
brzucha, przez lekarza lub pielggniarke, co 12 tygodni.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Zoladex LA jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic sig
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zoladex LA

Lek Zoladex LA jest podawany przez lekarza lub pielggniarke w przychodni lub oddziale szpitalnym.
Jest wigc mato prawdopodobne, aby doszto do przedawkowania gosereliny. Jednak w razie
przypadkowego podania dawki leku wigkszej niz zalecana lub podania kolejnej dawki przed uptywem
12 tygodni nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.



Pominiecie zastosowania leku Zoladex LA

Lek Zoladex LA powinien by¢ wstrzykiwany regularnie co 12 tygodni. Nalezy zawsze ustali¢

z lekarzem lub pielegniarkg date nastepnej wizyty, podczas ktorej zostanie podana kolejna dawka
leku, pamigtajac, aby przerwa mig¢dzy kolejnymi dawkami produktu Zoladex LA nie byta zbyt dluga
lub lek nie zostat podany za wezesnie. W przypadku przerwy dtuzszej niz 12 tygodni migdzy
kolejnymi wstrzyknigciami nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Przerwanie stosowania leku Zoladex LA
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Zoladex LA bez porozumienia z lekarzem prowadzacym, nawet
jezeli nastgpi poprawa stanu zdrowia pacjenta.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku leku Zoladex LA moga naleze¢ do nich:

e uderzenia goraca, pocenie si¢, niekiedy te dzialania niepozadane mogg utrzymywac si¢ przez
dtuzszy czas (nawet kilka miesiecy) po zakonczeniu stosowania leku Zoladex LA,
zmniejszony poped plciowy/zaburzenia erekcji,
utrata masy kostnej,
mrowienie w palcach dioni i stop,
wysypki skorne,
reakcje alergiczne,
bole stawow,
nieprawidlowe cis$nienie krwi,
reakcje w miejscu wstrzyknigcia leku Zoladex,

Zgtaszano urazy w miejscu wstrzyknigcia leku Zoladex (w tym uszkodzenie brzusznych

naczyn krwionos$nych). Bardzo rzadko powodowato to powazne krwawienie. Nalezy

niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystgpienia nastgpujacych objawow: bol
brzucha, wzdgcie brzucha, uczucie dusznosci, zawroty gtowy, niskie ci$nienie krwi

i (lub) jakiekolwiek zaburzenie $wiadomosci.

e guz przysadki,

e jesli u pacjenta wystepuje guz w przysadce, lek Zoladex moze powodowac krwawienie z guza
lub zapas¢. Wystepuje to bardzo rzadko. W takim przypadku wystegpuja silne bole glowy,
nudnos$ci lub wymioty, utrata wzroku i utrata §wiadomosci. W razie wystapienia
wymienionych dziatah niepozadanych nalezy tak szybko, jak jest to mozliwe, skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ do najblizszego szpitala.

e lysienie (utrata wltosow na ciele),

e zwickszenie masy ciala,

e bole kostne, bole w obrebie dolnego odcinka kregostupa oraz trudnosci w oddawaniu moczu.

Nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi, poniewaz lekarz moze przepisac¢ leki zmniejszajace te

objawy.

powiekszenie piersi, obrzek i bolesno$¢ piersi,

niewydolnos$¢ serca, zawal migs$nia sercowego,

zmiany nastroju (w tym depresja),

zaburzenia psychiczne,

zaburzona tolerancja glukozy,

zmiany w zapisie EKG (wydtuzenie odstgpu QT).

Lista wymienionych dziatah niepozadanych nie powinna budzi¢ nadmiernych obaw. Mozliwe, ze
zadne z powyzszych dzialan nie wystapi u pacjenta.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Zoladex LA

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Zoladex LA

- Substancja czynna leku jest goserelina.
- Pozostaly sktadnik (substancja pomocnicza) to kopolimer laktydo-glikolidowy.

Jak wyglada lek Zoladex LA i co zawiera opakowanie

Jatowa, gotowa amputko-strzykawka jednorazowego uzycia, z ostong automatycznie nasuwajaca si¢
na igle po wykonaniu wstrzyknigcia (ang. Safe System), w folii aluminiowej w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytwérca

AstraZeneca AB
Giértunavigen
SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
ul. Postepu 14



02-676 Warszawa
tel.: +48 22 245 73 00
fax: +48 22 485 30 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2021 r.



