ZOLADEX DEPOT 3,6 mg implantat.
(goserelini acetas)
implantat

PRIBALOVA INFORMACE

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

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

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

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

- Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zadvazné mite, nebo pokud si vS§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo l1ékarnikovi.

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 1écbu karcinomu prostaty, ve stadiu
vhodném pro hormonalni lécbu.

(2) Karcinom prsu: Zoladex depot 3,6 mg je indikovan pro lécbu karcinomu prsu u pre- 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 u
pre- a perimenopauzalnich zen s ¢asnym karcinomem prsu, ve stadiu vhodném pro hormondlni 1écbu.
(4) Endometriéza: Pti 1é¢bé endometridzy Zoladex depot 3,6 mg zmiriiuje ptiznaky, véetné bolesti, a
zmenSuje velikost a pocet endometrialnich lozisek.

(5) Délozni myomy: Pfi 1écbé déloznich myomti Zoladex depot 3,6 mg zpiisobuje jejich zmenSeni,
umoziuje zlepSeni krevniho obrazu pacientky a zmirnuje pfiznaky, vcetné€ bolesti. Je uzivan jako
doplikova 1écba k chirurgickému vykonu za Gicelem vytvoteni dobrych operacnich podminek a snizeni
peroperacnich ztrat krve.

(6) Ztenceni d¢€lozni sliznice (endometria): Zoladex depot 3,6 mg je indikovan pro ztencovani
endometria pted ablaci endometria. Davkovani pri ztencovani endometria: dvé podkozni injekce
depotni davky aplikované po 4 tydnech, operace ma byt uskuteénéna do dvou tydnti po aplikaci druhé
davky.

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

2. NezZ zacnete Zoladex depot 3,6 mg pouZivat
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Nepouzivejte Zoladex depot 3,6 mg:

Zoladex depot 3,6 mg nesmi byt podan pacientim s pozitivni anamnézou piecitlivélosti na 1éCivou
nebo pomocnou latku obsazenou v ptipravku, 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 tieba peclive
zvazit a pacient musi byt pod pravidelnou kontrolou v priibéhu prvniho mésice 1€cby. V ptipad¢, Ze se
komprese michy nebo poskozeni ledvin v dasledku obstrukce mocovoda objevi, je tieba okamzité
ptistoupit k obvyklé 1écbé techto komplikaci.

Dlouhodobé podavani LHRH agonisti miiZze sniZovat mineralni kostni denzitu. Soucasné udaje o
ptipravku Zoladex depot 3,6 mg dokumentuji 4,6 % priméernou demineralizaci osového skeletu po 6
mésicich 1écby, ktera je reverzibilni - za 6 mésict po preruSeni 1éCby bylo zaznamenano progresivni
zlepSeni demineralizace - 2,6 % ve srovnani s pivodnim stavem. Bylo prokazano, ze u pacientek,
které dostavaly Zoladex depot 3,6 mg k 1é¢bé endometridzy, se zmensil Ubytek kostni hmoty a
vazomotorické syndromy pii soucasné aplikaci hormonalni substitu¢ni 1é¢by (jednou denné estrogen a
progestogen).

Podle ptedbéznych udaji lze predpokladat, Ze podavani bifosfonatd v kombinaci s LHRH agonisty u
muzt muze snizit kostni demineralizaci.

U muzi 1éCenych LHRH agonisty bylo pozorovano snizeni glukézové tolerance, které se mize
projevovat jako diabetes, popi. ztrata glykemické kontroly u pacientl s preexistujicim diabetem
mellitus. Je tieba vzit v ivahu 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 1é¢eni endometridzy piipravkem Zoladex
depot 3,6 mg v obdobi delsim nez Sest mesict.

Po dvouleté 1écbé casného karcinomu prsu bylo prokazano primémé sniZzeni mineralni kostni denzity
(BMD) o 6,2 % v krcku stehenni kosti a o 11,5 % v bederni patefi. Tato demineralizace je ¢astecné
reverzibilni — o 3,4 % v krc¢ku stehenni kosti a 6,4 % v bederni patefi po roce sledovani po ukonceni
1écby.

Zoladex depot 3,6 mg muize zvysit rezistenci délozniho hrdla, a tim piisobit obtize pii jeho dilataci.
Asistovana reprodukce:

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

Podobné jako u ostatnich agonistt LHRH se v souvislosti s uzivanim pfipravku Zoladex depot 3,6 mg
v kombinaci s gonadotropinem vyskytly ptipady syndromu ovaridlni hyperstimulace. Je tfeba peclivé
sledovat stimulac¢ni cyklus, aby bylo mozno identifikovat pacientky s rizikem mozného vyvoje
syndromu ovaridlni hyperstimulace. V pfipad¢ potieby je tfeba lidsky choriovy gonadotropin vysadit.
Pii pouzivani piipravku Zoladex depot 3,6 mg v rezimu asistované reprodukce je tfeba postupovat s
opatrnosti u pacientek s polycystickym ovarialnim syndromem, jelikoz se mize vyskytnout zvySeny
pocet zrajicich folikult.

Téhotenstvi:

Zoladex depot 3,6 mg se nesmi se pouzivat v t¢hotenstvi, jelikoz pfi uzivani agonisti LHRH b&hem
téhotenstvi existuje teoretické riziko potratu nebo abnormality plodu. U potencidlné plodnych Zen se
musi pred zapocetim 1éCby pfipravkem Zoladex depot 3,6 mg peClivym vySetienim vyloucit
tehotenstvi. Béhem 1écby se aplikuji nehormonalni kontracepcni prostiedky, a v pfipadé endometridzy
se s nimi pokracuje az do obnoveni menstruace.

Pred pouzitim piipravku Zoladex depot 3,6 mg pro asistovanou reprodukci je tieba vyloucit
téhotenstvi. Podle soucasnych klinickych vysledki pro toto pouziti se neprokazala pti¢inna souvislost
mezi uzivanim ptipravku Zoladex depot 3,6 mg a naslednymi abnormalitami vyvoje oocytu, nebo
téhotenstvi a porodu.

Kojeni:

Zoladex depot 3,6 mg se nesmi podavat béhem kojeni.
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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 piipravkem 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 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzivala

v nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu. To je dilezité, protoze
uzivani nékolika 1ékd najednou mize nékdy zesilovat nebo naopak oslabovat jejich G¢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 piipravku Zoladex depot 3,6 mg se pro
dosazeni superovulace a odsati oocytti postupuje standardnimi zavedenymi metodami.

Davkovani pri ztencovani endometria: dvé podkozni injekce depotni davky aplikované po 4 tydnech,
operace ma byt uskutecnéna do dvou tydnti po aplikaci druhé davky.

Davky neni tieba upravovat u pacientti s poskozenim jater.

Davky neni tfeba upravovat u pacientl s poskozenim ledvin.

Davky neni tfeba upravovat u starSich pacientt.

Deti: Zoladex se nesmi podavat détem.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miize mit i Zoladex depot 3,6 mg nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tento seznam moznych nezddoucich ucinkti by Véas nemél vylekat. Mozna ze
se u Vas zadny z nich neprojevi, pokud vSak Vas bude néktery z nich trapit nebo bude pfetrvavat, je
nezbytné, abyste jej sdélili co nejdiive svému Iékafi.

Vzacné byly zaznamendny piipady piecitlivélosti k pfipravku Zoladex depot 3,6 mg, kterd byla
provazena uréitymi projevy anafylaxe.

Vyskytly se ptipady bolesti kloubt, a dale nespecifické parestezie. Byly zaznamenany mirné piipady
vyrazky na kuzi, ktera vSak Casto zmizela bez pteruSeni 1écby.

U pacientd lécenych piipravkem Zoladex depot 3,6 mg se obcas objevuji zmény v krevnim tlaku,
projevujici se hypotenzi nebo hypertenzi. Tyto zmény jsou obvykle pfechodné a upravuji se béhem
pokracovani 1écby, nebo po pieruseni 1écby ptipravkem Zoladex depot 3,6 mg. Vzacné mohou tyto
zmény vyzadovat 1ékatsky zakrok v¢etné pieruseni 1éCby.

Po pocatecnim podani se velmi vzacné vyskytly ptfipady hypofyzarni apoplexie, podobn¢ jako u
ostatnich latek téze farmakoterapeutické skupiny.

Muzi

Farmakologicky efekt 1é€by se u muzi projevuje navaly horka, pocenim a snizenim potence, coz
ziidka vyzaduje preruseni 1écby. Vzacné bylo u muzii zaznamenano zvétSeni prst a jejich zvySena
citlivost. V pocatecnim obdobi 1é€by mohou pacienti pocitovat docasné zhorSeni bolesti v kostech,
které lze 1éCit symptomaticky. Vzacné se muze vyskytnout obstrukce mocovodid. Byly také
zaznamenany izolované piipady komprese michy.

Pouziti LHRH agonistii u muzi mtize vést ke snizeni mineralni kostni denzity (BMD).

U muzl lécenych LHRH agonisty bylo pozorovéno snizeni glukézové tolerance, které se muze
projevovat jako diabetes, popf. ztrata glykemické kontroly u pacientd s preexistujicim diabetem
mellitus. Je tfeba vzit v uvahu monitorovani glukézy v krvi.

Zeny

Farmakologicky efekt 1écby u Zen predstavuji navaly horka, poceni a zmény libida, které ziidka
vyzaduji prerugeni 1é¢by. Ridce byly zaznamenany bolesti hlavy, zmény nalady véetné depresi,
suchost pochvy a zmény velikosti prsi. Zpoc¢atku mize dojit u pacientek s karcinomem prsu k
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pfechodnému zhorSeni klinickych znamek onemocnéni a subjektivnich ptiznaki, které mohou byt
léceny symptomaticky. U Zen s déloznimi myomy mohou nastat degeneretivni zmény téchto myomt.
Podobné jako u ostatnich LHRH agonistti byl hlaSen vyskyt ovarialnich cyst, a v pfipad¢ uzivani
ptipravku Zoladex v kombinaci s gonadotropiny byl zaznamenan vyskyt ovarialniho
hyperstimula¢niho syndromu (OHSS). Vzacné miZe u pacientek s karcinomem prsu s kostnimi
metastazami na zacatku 1é¢by vzniknout hyperkalcémie.

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

5. Uchovavani pripravku 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 1ékai nebo nemocnice budou za normélnich 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 piipravku Zoladex depot 3,6 mg

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

Pomocna latka je polyglaktin

Drzitel rozhodnuti o registraci:

AstraZeneca UK Limited
Alderley Park
Macclesfield

Cheshire

Velka Britanie

Vyrobce:

AstraZeneca UK Limited

Silk Road Business Park

Macclesfield

Cheshire

Velka Britanie

Velikost baleni : jedna pfeplnéna injekéni stiikacka

Jakékoliv informace o tomto ptipravku 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:
31.12. 2008

4/4



