ZOLADEX DEPOT 3,6 mg
(goserelini acetas)
implantat

PRIBALOVA INFORMACE

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouzZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li pfipadné dalsi otazky, zeptejte se prosim svého 1ékaie, sestry nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zadvazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Zoladex depot 3,6 mg a k ¢emu se pouziva

2. Nez zaénete ptipravek Zoladex depot 3,6 mg pouZzivat
3. Jak se pripravek Zoladex depot 3,6 mg pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Uchovavani ptipravku Zoladex depot 3,6 mg

6. Dalsi informace

1. Co je Zoladex depot 3,6 mg a k ¢emu se pouZiva

Zoladex (goserelin) (D-Ser(Bu')°’Azgly'"LHRH) je syntetickym analogem pfirozeného gonadoliberinu
(LHRH). Pti opakované aplikaci Zoladex zablokuje v hypofyze sekreci luteinizacniho hormonu (LH),
coz ma za nasledek pokles sérové hladiny testosteronu u muzi a estradiolu u Zen. Tento efekt je po
preruseni 1écby reverzibilni. Zpocatku muze Zoladex, stejné jako ostatni LHRH agonisté, pfechodné
zvysit sérovou hladinu testosteronu u muzt a estradiolu u zen. Na zacatku 1écby se miiZze u zen objevit
délozni krvaceni proménlivé intenzity a rzné dlouhého trvani. Toto krvaceni, které je pravdépodobné
zpiisobeno poklesem hladiny estrogenu, se spontanné upravi.

Indikace:

(1) Karcinom prostaty: Zoladex depot 3,6 mg je indikovan pro 1é¢bu karcinomu prostaty, ve stadiu
vhodném pro hormonalni 1é¢bu.

(2) Karcinom prsu: Zoladex depot 3,6 mg je indikovan pro lécbu karcinomu prsu upre- a
perimenopauzalnich Zen, ve stadiu vhodném pro hormonalni 1é¢bu.

(3)  Casny karcinom prsu: Zoladex depot 3,6 mg je indikovan pro adjuvantni 1é¢bu karcinomu prsu
upre- a perimenopauzalnich Zen sc¢asnym karcinomem prsu, ve stadiu vhodném pro
hormonalni 1écbu.

(4) Endometriéza: Pti 1é¢bé endometridozy Zoladex depot 3,6 mg zmirnuje ptiznaky, véetné bolesti,
a zmensuje velikost a po¢et endometrialnich loZisek.

(5) Délozni myomy: Pii 1écbé déloznich myomii Zoladex depot 3,6 mg zptisobuje jejich zmenSeni,
umoziuje zlepSeni krevniho obrazu pacientky a zmiriiuje ptiznaky, vCetné bolesti. Je uzivan
jako doplnkova lécba k chirurgickému vykonu za ucelem vytvoreni dobrych operacnich
podminek a sniZeni peropera¢nich ztrat krve.

(6) ZtenCeni d¢lozni sliznice (endometria): Zoladex depot 3,6 mg je indikovan pro ztencovani
endometria pfed ablaci endometria. Davkovani pri ztencovani endometria: dvé podkozni injekce
depotni davky aplikované po 4 tydnech, operace ma byt uskute¢néna do dvou tydnid po aplikaci
druhé davky.

(7)  Asistovana reprodukce: Snizeni funkce hypofyzy jako piiprava na superovulaci.

1/5



2.  Nezzacnete Zoladex depot 3,6 mg pouZivat

NepouZivejte Zoladex depot 3,6 mg:
Zoladex depot 3,6 mg nesmi byt podan pacientim s pozitivni anamnézou piecitlivélosti na lécivou
nebo pomocnou latku obsazenou v piipravku, nebo na ostatni analogy LHRH.

Zoladex depot 3,6 mg nesmi byt podavan détem a v dobé tchotenstvi a béhem kojeni.
Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Zoladex depot 3,6 mg je zapoti‘ebi:

Pouziti ptipravku u pacientd s rizikem obstrukce mocovodi nebo komprese michy je tfeba peclive
zvazit a pacient musi byt pod pravidelnou kontrolou v priibéhu prvniho mésice 1€cby. V pfipad¢, Ze se
komprese michy nebo poskozeni ledvin v disledku obstrukce mocovodu objevi, je tieba okamzité
ptistoupit k obvyklé 1écbé techto komplikaci.

Dlouhodobé podavani LHRH agonisti mize snizovat mineralni kostni denzitu. Soucasné tudaje
o ptipravku Zoladex depot 3,6 mg dokumentuji 4,6% primérnou demineralizaci osového skeletu po
6 meésicich 1éCby, ktera je reverzibilni - za 6 mésict po preruseni 1écby bylo zaznamenano progresivni
zlepsSeni demineralizace - 2,6% ve srovnani s piivodnim stavem. Bylo prokazano, ze u pacientek, které
dostavaly Zoladex depot 3,6 mg klécb¢ endometridzy, se zmenSil ubytek kostni hmoty a
vazomotorické syndromy pti soucasné aplikaci hormonalni substitu¢ni 1€¢by (jednou denn€ estrogen a
progestogen).

Podle predbéznych udaju Ize predpokladat, ze podavani bifosfonath v kombinaci s LHRH agonisty
u muzt muze snizit kostni demineralizaci.

U muzt 1éCenych LHRH agonisty bylo pozorovano sniZzeni glukézové tolerance, které se muze
projevovat jako diabetes, popi. ztrata glykemické kontroly u pacientl s preexistujicim diabetes
mellitus. Je tieba vzit v tvahu monitorovani glukézy v krvi.

Je tieba zvazit pouziti ptipravku Zoladex depot 3,6 mg u Zen s metabolickym onemocnénim kosti.

V soucasné dobé nejsou k dispozici klinické tidaje popisujici 1éeni endometridzy ptipravkem Zoladex
depot 3,6 mg v obdobi delsim nez Sest mesict.

Po dvouleté 1é¢bé casného karcinomu prsu bylo prokazano primérné snizeni mineralni kostni denzity
(BMD) 0 6,2 % v krcku stehenni kosti a o 11,5 % v bederni patefi. Tato demineralizace je Castecné
reverzibilni — o 3,4 % v krcku stehenni kosti a 6,4 % v bederni pateii po roce sledovani po ukonceni
1é¢by.

Zoladex depot 3,6 mg mtze zvysit rezistenci délozniho hrdla, a tim plisobit obtize pfi jeho dilataci.
Asistovana reprodukce:

Zoladex depot 3,6 mg mlize byt pouzivan jako ¢ast postupu pro asistovanou reprodukci pouze pod
dohledem specialisty v tomto oboru.

Podobné jako u ostatnich agonisti LHRH se v souvislosti s uzivanim pfipravku Zoladex depot 3,6 mg
v kombinaci s gonadotropinem vyskytly ptipady syndromu ovarialni hyperstimulace. Je tieba peclivé
sledovat stimula¢ni cyklus, aby bylo mozno identifikovat pacientky s rizikem moZzného vyvoje
syndromu ovarialni hyperstimulace. V ptipadé potieby je tfeba lidsky choriovy gonadotropin vysadit.

Pfi pouzivani piipravku Zoladex depot 3,6 mg v rezimu asistované reprodukce je tieba postupovat
s opatrnosti u pacientek s polycystickym ovarialnim syndromem, jelikoz se miize vyskytnout zvyseny
pocet zrajicich folikult.

Teéhotenstvi:
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Zoladex depot 3,6 mg se nesmi se pouzivat v t€hotenstvi, jelikoz pii uzivani agonisti LHRH b&éhem
téhotenstvi existuje teoretické riziko potratu nebo abnormality plodu. U potencialné plodnych Zen se
musi pfed zapoCetim 1éCby pripravkem Zoladex depot 3,6 mg peclivym vySetfenim vyloucit
téhotenstvi. Behem 1é¢by se aplikuji nehormonalni kontracepéni prostfedky, a v ptipad¢ endometridzy
se s nimi pokracuje az do obnoveni menstruace.

Pred pouzitim ptipravku Zoladex depot 3,6 mg pro asistovanou reprodukci je tfeba vyloucit
téhotenstvi. Podle soucasnych klinickych vysledki pro toto pouziti se neprokazala pti¢inna souvislost

mezi uzivanim pfipravku Zoladex depot 3,6 mg a naslednymi abnormalitami vyvoje oocytu, nebo
téhotenstvi a porodu.

Kojeni:
Zoladex depot 3,6 mg se nesmi podavat behem kojeni.

Téhotenstvi a kojeni:
Nepouzivejte Zoladex depot 3,6 mg, jste-li t€hotna nebo pokud kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Neocekava se, ze by Zoladex depot 3,6 mg ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni prostiedek nebo
obsluhovat stroje. Po 1é¢bé ptipravkem Zoladex depot 3,6 mg se mizete citit unaveni. Pokud k tomu
dojde, nefid’te a neobsluhujte stroje.

Vzajemné pusobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky:

Informujte svého 1ékare, sestru nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzivala

v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského piedpisu. To je dilezité, protoze
uzivani nékolika 1ékd najednou mize nékdy zesilovat nebo naopak oslabovat jejich U¢inek. Je mozné,
ze bude tieba, aby Vam Vas 1ékai vénoval zvlastni pozornost.

3. Jak se Zoladex depot 3,6 mg pouZiva

Dospéli: Jedna podkozni injekce depotni davky aplikovana do ptedni stény biisni kazdych 28 dnti.

Asistovana reprodukce: Po snizeni funkce hypofyzy pomoci ptipravku Zoladex depot 3,6 mg se pro
dosazeni superovulace a odsati oocytl postupuje standardnimi zavedenymi metodami.

Davkovani pii ztencovani endometria: Dvé podkozni injekce depotni davky aplikované po 4 tydnech,
operace ma byt uskute¢néna do dvou tydnti po aplikaci druhé davky.

Déavky neni tieba upravovat u pacientl s poskozenim jater.
Davky neni tfeba upravovat u pacientl s poskozenim ledvin.
Déavky neni tieba upravovat u starSich pacienttl.

Deti: Zoladex se nesmi podavat détem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mize mit i Zoladex depot 3,6 mg nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

. Navaly horka a poceni.
o Zvétseni prsit nebo zvysena citlivost prsil.
o Snizena sexudlni apetence/impotence.
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o Velmi vzacné se mohou objevit psychiatrické problémy oznacované jako psychotické poruchy,
které se mohou projevovat halucinacemi, poruchami myslenek a zménami osobnosti.
o Ridnuti kosti.

o Po prvnim podani ptipravku Zoladex mizete pocitovatbolest v kostech. Pokud mate tyto
problémy, l¢kat Vam muze predepsat vhodny 1ék.
° V okoli mista podani injekce Zoladex mizete pocitovat bolest, svédéni, krvaceni, zCervenani,

otok ¢i jiné mistni reakce.

Velmi vzacné mlzete mit potize s moc¢enim ¢i pocit'ovat bolest v dolni Casti zad.

Vzestup hladiny krevniho cukru.

Brnéni prstii u rukou nebo nohou.

Kozni vyrazka a vzacné alergické reakce.

Ztrata ochlupeni u muzd, vypadavani vlasti u Zen (obvykle mirné, ale mize byt i zna¢né).
Ptibyvani na vaze.

Bolesti kloubt.

Zhorsena funkce srdce nebo srde¢ni infarkt.

Zmény krevniho tlaku.

Vznik nadoru podvésku mozkového ve Vasi hlavé (hypofyza), nebo krvaceni ¢i rozpad nadoru
hypofyzy, pokud nador jiz existoval. Nador hypofyzy se miize projevovat bolesti hlavy, pocitem
nevolnosti, zhorSenim zraku a bezvédomim.

Nebud'te prekvapeni timto seznamem moznych nezadoucich u¢inkti. U Vas se nemusi projevit zadny
z nich. Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inkd vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezddoucich uéinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to
svému lékafi nebo lékarnikovi.

Jestlize zaznamenate jakykoliv nezadouci ucinek, ktery neni uveden v této piibalové informaci,
oznamte to prosim co nejdiive svému lékafi, sestie nebo 1ékarnikovi.

5. Uchovavani piipravku Zoladex depot 3,6 mg

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, vyznacené na obalu a na potisku injekce.

Vas lékat nebo nemocnice budou za normalnich okolnosti pro Vas Zoladex depot 3,6 mg uchovavat.
Zdravotnicky personal je odpovédny za fadné uchovavani, pouziti a likvidaci ptipravku Zoladex depot
3,6 mg.

6. Dalsi informace

Slozeni pfipravku Zoladex depot 3,6 mg

Lécivou latkou je goserelini acetas. Jedna predplnéna jednorazova stiikacka obsahuje 3,6 mg
goserelinum.

Pomocnou latkou je polyglaktin

Drzitel rozhodnuti o registraci:

AstraZeneca UK Limited

2 Kingdom Street

London W2 6BD
Velka Britanie
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Vyrobce:
AstraZeneca UK Limited

Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

Velka Britanie

Velikost baleni : Jedna pfeplnéna injekéni stfikacka.

Jakékoliv informace o tomto piipravku obdrzite od mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Smichov Gate-Prague

Plzenska 3217/16

150 00 Praha 5

Tel.: +420 222 807 111

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 21.7.2011.
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