Pribalova informace: Informace pro uZivatele

ZOLADEX DEPOT 10,8 mg
(goserelinum)
implantat

Prectéte si pozorng€ celou piibalovou informaci diive, nez zaénete ZOLADEX DEPOT
10,8 mg uzivat.
e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
e Tento piipravek byl pfedepsan pouze Vam, a proto pfipravek nepodavejte zadné dalsi
osob¢. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.
e Pokud se kterykoli z nezadoucich 0cinkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.

Co v piibalové informaci naleznete
1. Coje ZOLADEX DEPOT 10,8 mg a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost predtim, nez za¢nete ZOLADEX DEPOT 10,8 mg
pouzivat
Jak se ZOLADEX DEPOT 10,8 mg pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak ZOLADEX DEPOT 10,8 mg uchovavat
Dalsi informace

A S

1. Co je ZOLADEX DEPOT 10,8 mg a k ¢emu se pouZiva

ZOLADEX DEPOT 10,8 mg obsahuje 1écivou latku goserelin. Tato 1éCiva latka patii do
skupiny lé¢iv oznacovanych jako ,,analogy LHRH* — latky podobné LHRH.

Ctéte, prosim, ¢ast, ktera se tyka Vas, podle toho, zda jste muz nebo Zena

Pouziti ZOLADEX DEPOT 10,8 mg u muzi

ZOLADEX DEPOT 10,8 mg se pouziva k 1écbé karcinomu (nadoru) prostaty. ZOLADEX
DEPOT 10,8 mg piisobi tak, Ze snizuje mnozstvi hormonu testosteronu, ktery vytvari Vase
telo.

Pouziti ZOLADEX DEPOT 10,8 mg u Zen

ZOLADEX DEPOT 10,8 mg se pouziva k 1écbé endometriozy (lozisko cizi tkané v délozni
svaloving€) nebo déloznich myomi (nezhoubny nador).

Podavani ptipravku ZOLADEX DEPOT 10,8 mg snizuje hladinu Zzenského hormonu
estradiolu.

2. Cemu musite vénovat pozornost piedtim, neZ za¢nete ZOLADEX DEPOT
10,8 mg pouzivat

NepouZzivejte pripravek ZOLADEX DEPOT 10,8 mg
e ZOLADEX DEPOT 10,8 mg nesmi uzivat déti.
o Jestlize jste alergicky/a na goserelin nebo na kteroukoli dalsi slozku ZOLADEX
DEPOT 10,8 mg uvedené v bod¢ 6 “Dalsi informace”.
o Jestlize jste alergicky/a na jiné “analogy LHRH”, mezi které patii buserelin,
leuprorelin a triptorelin.
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Neuzivejte ZOLADEX DEPOT 10,8 mg, pokud spliujete nékteré z vyse uvedenych definic.
Pokud nemate jistotu, zeptejte se pfimo lékate nebo 1ékarnika predtim, nez zacnete uzivat
ZOLADEX DEPOT 10,8 mg.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti ZOLADEX DEPOT 10,8 mg je zapotiebi

U muzi
Piedtim, nez za¢nete uzivat ZOLADEX DEPOT 10,8 mg, informujte 1ékare, Ze:
e mate problémy s mocenim nebo se zady
e mate diabetes
e mate problémy s fidnutim kosti
Tento typ 1é¢iv mize vyvolavat snizeni obsahu vapniku v kostech (fidnuti kosti).
Pokud mate nastoupit k hospitalizaci v nemocnici, informujte zdravotniky, ze uzivate
ZOLADEX DEPOT 10,8 mg.
Lécbu ptipravkem ZOLADEX DEPOT 10,8 mg mizete ukoncit pouze na doporuceni 1é¢kare.

U Zen
Piedtim, nez za¢nete uzivat ZOLADEX DEPOT 10,8 mg, informujte 1ékare, Ze:

e Uzivate peroralni antikoncepci (tabletky). V pribéhu uzivani piipravku ZOLADEX
DEPOT 10,8 mg byste neméla uzivat tuto antikoncepci.

e ZOLADEX DEPOT 10,8 mg mtize zptisobovat fidnuti kosti. Po vysazeni 1écby mize
dojit k castecnému ustupu problému. Pokud mate jiné onemocnéni, které ovlivituje
lamavost kosti, informujte o tom lékate.

V prubéhu uzivani pfipravku ZOLADEX DEPOT 10,8 mg byste méli pouzivat bariérovou
antikoncepci, napf. kondom nebo diafragmu.

Pokud mate nastoupit k hospitalizaci v nemocnici, informujte zdravotniky, ze uzivate
ZOLADEX DEPOT 10,8 mg.

Lécbu pripravkem ZOLADEX DEPOT 10,8 mg miZzete ukoncit pouze na doporuceni 1ékare.

Vzijemné pisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Prosim, informujte svého 1ékafe nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo jste
uzival/a v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékatského predpisu a
rostlinné 1éky.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.
ZOLADEX DEPOT 10,8 mg nesmite uzivat v prub&hu téhotenstvi nebo pokud se snazite
otehotnét.

ZOLADEX DEPOT 10,8 mg nesmite uzivat v prab&hu kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
ZOLADEX DEPOT 10,8 mg pravdépodobné neovliviiuje Vasi schopnost fidit motorova
vozidla ani schopnost obsluhovat stroje.

Dilezité informace o nékterych slozkach pripravku ZOLADEX DEPOT 10,8 mg
ZOLADEX DEPOT 10,8 mg obsahuje uméle pfipraveny ucinny peptid (goserelin) podobny
pfirozenému hormonu (LHRH), ktery pusobi na uvolnovéani luteiniza¢niho hormonu
v lidském téle. U nekterych lidi mtze vyvolat zdravotni problémy.

3. Jak se ZOLADEX DEPOT 10,8 mg pouZziva
e ZOLADEX DEPOT 10,8 mg implantat se podava pod kiizi na bfiSe vzdy jednou za
12 tydnt. Implantat vpravi pod ktizi 1€kar nebo zdravotni sestra.
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e Dillezité je, aby léCba ptipravkem ZOLADEX DEPOT 10,8 mg probihala i v dob¢,
kdy se jiz citite 1épe.

e Lékaf rozhodne o tom, kdy je vhodné 1é¢bu ukongit.

Vase dalsi navstéva u lékare

e ZOLADEX DEPOT 10,8 mg se podava jednou za 12 tydnt

e Vzdy pfipomente 1ékaii nebo zdravotni sestie, aby naplanovali Vasi dal$i navstévu
k podéani ptipravku.

e Pokud uplynulo jiz vice nez 12 tydnti od minulé navstévy, zavolejte lékati nebo
zdravotni sestie, aby Vam mohli podat implantat co nejdiive.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mtize mit i ZOLADEX DEPOT 10,8 mg nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Alergické reakce
Alergické reakce jsou vzacné. Priznaky alergické reakce mohou nastupovat néhle a zahrnuji
napt.“

e Vyrazku, svédéni a vznik pupinki na ktizi

e Otok tvare, rtl a jazyka nebo i jinych ¢asti téla

e Potize s dychanim (neschopnost se nadechnout), piskoty pfi nadechu
Pokud se tyto obtize objevi, okamzité volejte 1ékatskou pomoc.

Dalsi moZné neZadouci u¢inky:

U muzi:

Navaly horka a poceni.

ZvétSeni prsou a zvysena citlivost prsou na pohmat.

SniZena sexualni apetence.

Velmi vzacné se mohou objevit psychiatrické problémy oznacované jako psychotické

poruchy, které se projevuji vyvojem halucinaci, poruchami mys$leni a zménami

osobnosti.

e Ridnuti kosti.

e Bolest v kostech na pocatku 1écby. Pokud se s témito obtizemi setkate, feknéte o nich
1¢kati.

e Lokalni reakce v misté podani jako: bolestivost, tvorba modtin, zblednuti, zCervenani,
otok a jiné.

e Bolesti vkiizi (dolni ¢asti zad) nebo problémy s mocenim. Pokud se s témito

obtizemi setkate, feknéte o nich 1ékafi.

Vzestup hladiny cukrii v krvi.

Brmeéni v prstech nebo zubech.

Kozni vyrazka.

Bolesti kloubt.

Zmeény krevniho tlaku.

Pokud mate nador hypofyzy (zlaza, podvések mozkovy), mize ZOLADEX DEPOT

10,8 mg vyvolat krvaceni nebo zmenseni hypofyzy. Je to velmi vzacny stav. Pokud

k tomu stavu pfeci jen dojde, mize byt doprovazen silnou bolesti hlavy, nucenim na

zvraceni, poruchami vidéni a vyvojem bezvédomi.

U Zen:

Zmény velikosti prsou.
Navaly horka a poceni.
Snizena sexualni apetence.
Bolest hlavy.
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Zmény nalady zahrnujici i depresi.

Velmi vzacné se mohou objevit psychiatrické problémy oznacované jako psychotické
poruchy, které se projevuji vyvojem halucinaci, poruchami mys$leni a zménami
osobnosti.

Suchost pochvy.

U nékterych Zen muZe nastoupit menopauza diive, a tak nedojde k obnoveni
menstruace po vysazeni ptipravku ZOLADEX DEPOT 10,8 mg

Tvorba cyst (dutin s rliznym obsahem) na vajecnicich, ktera se mulze projevovat
bolestivosti.

Brnéni v prstech nebo zubech.

Kozni vyrazka.

Bolesti kloubd.

Zmény krevniho tlaku.

Lokalni reakce v misté podani jako: bolestivost, tvorba modfin, zblednuti, zCervenani,
otok a jiné.

Mize se objevit krvaceni z pochvy. Pokud mate délozni myomy, mohou se ptiznaky
na pocatku lécby docasné zhorsit. Jde o pfechodny stav, ktery pti pokracovani lécby
ustupuje. Pokud by vSak pfetrvaval, informujte o tom lékare.

Dale, pokud se dostavi nuceni na zvraceni nebo zvraceni, vzdy informujte lékare.
Tyto projevy mohou byt diisledkem zmén hladin vapniku v krvi a lékat tak muze
provést dodate¢né laboratorni vySetieni.

Pokud mate nador hypofyzy (zlaza, podvések mozkovy), mize ZOLADEX DEPOT
10,8 mg vyvolat krvaceni nebo zmensSeni hypofyzy. Je to velmi vzacny stav. Pokud
k tomu stavu pieci jen dojde, mtize byt doprovazen silnou bolesti hlavy, nucenim na
zvraceni, poruchami vidéni a vyvojem bezvédomi.

Pokud se kterykoliv z nezadoucich Gc¢inka vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkti, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

6.

Jak ZOLADEX DEPOT 10,8 mg uchovavat

Vas lékat Vam miize ptipravek piedepsat na recept, abyste si mohl/a piipravek
vyzvednout v l1ékarné. Pripravek predate lékati pii Vasi dalsi planované navstéve
u lékare.

Pripravek uchovavejte v ptivodnim obalu a ponechte sacek uvnitt baleni neporuseny.
Pripravek uchovavejte pii teploté do 25°C.

Ptipravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pripravek nepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabice za
(Pouzitelné do: nebo EXP). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedené¢ho mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotfebujete.
Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

DalSi informace

Co pripravek ZOLADEX DEPOT 10,8 mg obsahuje

Lécivou latkou je goserelin. Jeden implantat ZOLADEX DEPOT 10,8 mg obsahuje 10,8 mg
goserelinu.

Pomocnou latkou je polyglactin.
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Jak ZOLADEX DEPOT 10,8 mg vypada a co obsahuje baleni pripravku
ZOLADEX DEPOT 10,8 mg je implantat (velmi maly valecek) obsazeny v predplnéné
injek¢ni stiikacce. Pripravek je pfipraven k okamzitému podani lékatem nebo zdravotni

sestrou.

Baleni ptipravku ZOLADEX DEPOT 10,8 mg obsahuje 1 implantat.

Drzitel

rozhodnuti o registraci a vyrobce:

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastoupeni drzitele rozhodnuti
0 registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o0., Plzefiska 3217/16, 150 00 Praha 5 - Smichov

Tel.: 222 807 111

Fax: 222 807 221

www.astrazeneca.cz

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena:
25.2.2009

©AstraZeneca 2009

Registrovand ochranna znamka ZOLADEX je majetkem AstraZeneca plc.

Preklad textu uvedeného na instrukéni karté
Pfedni strana karty:

Zoladex LA 10,8 mg

goserelin

1.

2.

~

Umistéte pacienta do pohodIné polohy s horni polovinou téla poné¢kud vyse. Pripravte
misto vpichu v souladu s mistnimi pozadavky.

Vyjméte stiikacku z otevieného laminovaného sacku a podrzte injek¢ni stiikacku ve
vhodném thlu smérem ke svétlu. Zkontrolujte, zda je vidét alespon ¢ast implantatu
(Obrazek 1).

Uchopte plastovou bezpecnostni pojistku, uvolnéte ji z pistu a ulozte do odpadu
(Obrazek 2). Sejméte kryt jehly. Na rozdil od injekénich roztoki neni nutné
odstrafiovat bubliny vzduchu. Tato snaha miiZe vést k neZadoucimu premisténi
implantatu.

Drzte injekéni stiikacku za ochranny rukav, vytvoite kozni fasu z pacientovy ktize a
vpichnéte jehlu pod mirnym thlem (30-45 stupni) do klize. Jehlu v pozici s ostrym
koncem smérem doli postupné zanoiujte do podkozi v pfedni bfisni sténé pod linii
pupku, az se ochranny rukav dotkne ktize pacienta (Obrazek 3).

Nezavadé&jte jehlu do svaloviny nebo peritonea. Nespravny tichop a uhel podani je
znazornén na Obrazku 4.

Domaéacknéte pist az nadoraz, abyste vytlacil/a implantat a soucasné aktivoval/a
ochranny rukav. Muzete slyset kliknuti a ucitite, jak se ochranny rukav automaticky
uvolnuje, aby zakryl jehlu. Pokud pist zcela nestlacite, nedojde k aktivaci
ochranného rukavu.

Drzte stfikacku tak, jak je zndzornéno na Obrazku 5 a vytahujte jehlu. Soucasné
dojde k posunu ochranného rukavu az zcela zakryje jehlu. Pouzitou injekéni stiikacku
odlozte do nadoby uréené na ostré predméty.

C. Sarze =LOT
Datum vyroby = MADE
Pouzitelné do = EXP
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Obracena strana karty:

Zoladex LA 10,8 mg

goserelin

goserelinum 10,8 mg

Obsahuje jeden implantat v piedplnéné injekéni stiikacce ,,SafeSystem
rukdvem. Pouzijte ihned po otevieni laminovaného sacku.

Pouzijte pouze tehdy, je-li sd¢ek neporuseny.

Zoladex LA 10,8 mg obsahuje goserelin acetdt v mnozstvi, které odpovida 10,8 mg baze
tohoto peptidu ve formé depa s dlouhodobym postupnym uvoliiovanim.

Dale obsahuje polyglactin.

K subkutannimu podani.

K aplikaci podle pokynti Iékate.

K podani jednou za 12 tydnt.

Navod k pouziti je uveden na opacné stran¢ karty.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Laminovany sacek obsahuje malou bilou kapsli s vysousedlem, kterou po otevieni obalu
zlikvidujte.

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobeno ve Velké Britanii

Zoladex je ochranna znamka AstraZeneca plc.

Otevfete roztrzenim v misté Sipek.

™ s ochrannym
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