SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
ZOLADEX DEPOT 10,8 mg
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Goserelini acetas v 1 depotni injekei (odpovida 10,8 mg goserelinum)
3. LEKOVA FORMA

implantat
Popis pripravku: bily az krémové zbarveny valecek z rigidniho polymerniho materialu bez
viditelnych necistot.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Karcinom prostaty: Zoladex depot 10,8 mg je indikovan k 1é¢bé karcinomu prostaty, ve stadiu
vhodném pro hormonalni 1écbu.

Endometridza: Pti 1é¢bé endometridzy Zoladex depot 10,8 mg zmirniuje ptiznaky, véetné
bolesti, a zmensuje velikost a pocet endometrialnich loZisek.

Dé€lozni myomy: Pfi 1é¢bé déloznich myomti Zoladex depot 10,8 mg zplsobuje jejich
zmenS$eni, umoznuje zlepSeni krevniho obrazu pacientky a zmiriiuje piiznaky, vcetné bolesti.
Je uzivan jako dopliikova lécba k chirurgickému vykonu za ucelem vytvotreni dobrych
operac¢nich podminek a sniZeni peroperacnich ztrat krve.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Dospéli muzi (véetné starSich pacientil): Jedna podkozni injekce depotni davky piipravku
aplikovana do ptredni stény biisni kazdé 3 meésice (viz bod 5.1).

Dospélé Zeny :Jedna podkozni injekce depotni davky ptipravku aplikovana do ptedni stény
biisni kazdych 12 tydnt.

Starsi pacienti: Davku neni tfeba upravovat u starSich pacientt.

Podavani Zoladex depot 10,8 mg u déti je kontraindikovano (viz bod 4.3).

Poskozeni ledvin: Davku neni tieba upravovat u pacientti s poskozenim ledvin.

Poskozeni jater: Davky neni tieba upravovat u pacientti s poSkozenim jater.

Pro spravnou aplikaci pfipravku se fid’te pokyny na instruktazni karte.

4.3. Kontraindikace

Zoladex depot 10,8 mg nesmi byt podan pacientiim s pozitivni anamnézou precitlivélosti na
1é¢ivou nebo pomocnou latku obsazenou v fipravku, a na ostatni LHRH analogy.

Zoladex depot 10,8 mg se nesmi podavat v té¢hotenstvi a béhem kojeni (viz bod 4.6).
Zoladex depot 10,8 mg se nesmi podavat détem.

4.4 Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

U Zen je Zoladex depot 10,8 mg indikovan pouze k 1é¢beé endometridzy a déloznich myomt.
K 1écbe goserelinem u pacientek s jinou indikaci viz Zoladex depot 3,6 mg.

Zoladex 10,8 mg neni indikovan pro pouziti u déti, protoze jeho ucinnost a bezpecnost nebyla
u této skupiny pacientil stanovena.

Pouziti ptipravku Zoladex depot 10,8 mg u pacientt s rizikem obstrukce mocovodi nebo
komprese michy je tieba pecliveé zvazit a pacient musi byt pod pravidelnou kontrolou

v prabéhu prvniho mésice 1é¢by. V piipade, ze se objevi komprese michy nebo poskozeni
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ledvin v disledku obstrukce mocovodd, je tieba okamzité ptistoupit k obvyklé 1écbe téchto
komplikaci.

Ptedbézné idaje naznacuji, Ze soubézné uzivani bifosfonati a LHRH agonistt u muzi mtize
zpusobit ztratu kostni hmoty.

U muzt [écenych LHRH agonisty bylo pozorovano sniZeni glukdzové tolerance, které se
muze projevovat jako diabetes, popf. ztrata glykemické kontroly u pacientti s preexistujicim
diabetes mellitus. Je tfeba vzit v ivahu monitorovani glukézy v krvi.

U nékterych pacientek bylo pozorovéano prodlouzeni intervalu do navratu menstruace po
preruseni lécby piipravkem Zoladex depot 10,8 mg.

Zoladex miize zvysit rezistenci délozniho hrdla, a tim ptisobit obtize pfi jeho dilataci.
Nejsou k dispozici klinické udaje popisujici 1écbu endometriozy piipravkem Zoladex depot
10,8 mg po dobu delsi nez Sest mesica.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nejsou znamy.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi:

Zoladex depot 10,8 mg se nesmi pouzivat v t€hotenstvi, jelikoz pfi uzivani agonistit LHRH
béhem te¢hotenstvi existuje teoretické riziko potratu nebo abnormality plodu. U Zen ve
fertilnim véku se musi pred zapocéetim 1é¢by piipravkem Zoladex depot 10,8 mg peclivym
vySetfenim vyloucit t¢hotenstvi. Béhem 1é¢by se aplikuji nehormonalni kontracepéni
prosttedky a pokracuje se s nimi az do obnoveni menstruace.

Kojeni:
Zoladex depot 10,8 mg se nesmi pouzivat béhem kojeni.

4.7. U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Nejsou k dispozici zadné dtikazy o tom, Ze by Zoladex depot 10,8 mg ovliviioval schopnost
fidit motorova vozidla nebo ovladat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Vzacné byly zaznamenany piipady precitlivélosti na pfipravek Zoladex depot 10,8 mg, ktera
byla provazena urcitymi projevy anafylaxe.

Vyskytly se ptipady artralgii, a dale nespecifické parestezie. Byly zaznamenany mirné
ptipady vyrazky na kuzi, ktera vSak Casto zmizela bez preruseni 1éCby.

U pacientt lécenych piipravkem Zoladex depot 10,8 mg se obcas objevuji zmény krevniho
tlaku, projevujici se hypotenzi nebo hypertenzi. Tyto zmény jsou obvykle pfechodné a
upravuji se pti pokracujici 16€bé, nebo po preruseni 1é¢by. Vzacn€ mohou tyto zmény
vyzadovat 1ékatskou intervenci véetné preruseni l1écby.

Po pocatecnim podani se velmi vzacné vyskytly ptipady hypofyzarni apoplexie, podobné jako
u ostatnich latek téze farmakoterapeutické skupiny.

Farmakologicky efekt 1é¢by se u muzti projevuje navaly horka, pocenim a snizenim sexualni
apetence, které vzacné vyzaduji preruseni 1é¢by. Vzacné bylo u muzii zaznamenano zvétseni
prst a jejich zvySena citlivost. V pocateénim obdobi 1é¢by mohou pacienti s karcinomem
prostaty pocitovat doCasné zhorSeni bolesti v kostech, které lze 1é¢it symptomaticky. Byly
také zaznamenany jednotlivé piipady komprese michy.

Pouziti LHRH agonistd u muzi mize vést ke snizeni mineralni kostni denzity (viz bod 4.4).
U muzt lécenych LHRH agonisty bylo pozorovano snizeni glukdzové tolerance, které se
milZze projevovat jako diabetes, popf. ztratou glykemické kontroly u pacientil s preexistujicim
diabetes mellitus. Je tfeba vzit v ivahu monitorovani glukozy v krvi.

Po podani ptipravku Zoladex depot 10,8 mg byly zaznamenany jednotlivé ptipady obstrukce
mocovodi a pituitarni apoplexie.
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Farmakologicky efekt 1€cby se u Zen projevuje navaly horka, pocenim a zménami libida, které
vzacné vyzaduji preruSeni lécby. Vzacné byly zaznamenany bolesti hlavy, zmény nélady
vcetné depresi, suchost pochvy a zmény velikosti prsi. U Zen s déloznimi myomy mohou
nastat degenerativni zmény téchto myoml.

Podobné jako u ostatnich LHRH agonistil byl hlasen vyskyt ovarialnich cyst.

4.9 Predavkovani

Jsou k dispozici pouze omezené zkuSenosti s pfedavkovanim u lidi. Nebyly pozorovany
zadné klinicky vyznamné nezadouci Gc¢inky v ptipadech, kdy byl Zoladex depot 10,8 mg
omylem podan ¢astéji, nebo ve vyssi davce. Pii pokusech na zvitatech nebyly zjistény zadné
jiné projevy ptedavkovani, nez popsané ovlivnéni sérové hladiny pohlavnich hormonti a
reproduk¢nich organti. Pokud k pfedavkovani dojde, je tieba pristoupit k symptomatické
lécbe.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
ATC skupina: LO2AEO3 - analog gonadoliberinu
Farmakoterapeuticka skupina: agonista gonadoliberinu, cytostatikum

Zoladex (goserelin) (D-Ser(Bu')°’Azgly'°LHRH) je syntetickym analogem pfirozeného
gonadoliberinu (LHRH). Pii opakované aplikaci Zoladex blokuje sekreci luteiniza¢niho
hormonu (LH) v hypofyze, coZ ma za nasledek pokles sérové hladiny testosteronu u muzi a
estradiolu u zen. Zpocatku miize Zoladex, stejné jako ostatni LHRH agonisté, piechodné
zvysit sérovou hladinu testosteronu u muzl a estradiolu u Zen.

Asi 21 dnil po prvni davce pripravku Zoladex depot 10,8 mg klesa sérova hladina testosteronu
u muzi na kastra¢ni uroven, ktera je udrzovana pravidelnou aplikaci pfipravku ve 3mési¢nich
intervalech. Pokud se davka po tiech mésicich ve vyjime¢nych ptipadech neopakuje, zlstava
hladina testosteronu na kastrac¢ni tirovni u vétsiny pacientti po dobu 16 tydni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Podavani ptipravku Zoladex depot 10,8 mg jednou za 12 tydni zajist'uje udrzovani Gucinné
koncentrace goserelinu bez tkanové kumulace. Zoladex depot 10,8 mg se vaze na proteiny ve
velmi malé mife a polocas jeho eliminace pii normalni funkci ledvin je 2-4 hodiny.

Polocas eliminace je delsi u pacientd s poskozenou funkci ledvin, coz vSak u piipravku
Zoladex depot 10,8 mg podavaného jednou za 12 tydnti nevede ke kumulaci. Proto neni tieba
upravovat davkovani.

Nebyly zaznamenany zadné vyznamné farmakokinetické zmény u pacient s jaternim
selhavanim.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Pti dlouhodobém podavani ptipravku byl u samcii potkant pozorovan zvyseny vyskyt
benignich naddort hypofyzy. To odpovida zménam, které byly zjistény u tohoto zivocisného
druhu po kastraci. Jakykoliv vztah k situaci u lidi nebyl potvrzen.

Dlouhodobé podavani mnohonasobné vyssich davek vedlo u mysi k histologickym zménam
v urcitych oblastech traviciho traktu. Byla zjisténa hyperplazie bun€k pankreatickych
ostravkll a benigni proliferativni zmény v zalude¢nim pyloru. To odpovida zméndm, které se
u tohoto druhu vyskytuji spontanné. Klinicka konsekvence téchto zmén je neznama.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Polyglactin
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6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

Jednorazovy naplnény injekéni aplikator s chrani¢em na jehlu z plastické hmoty a pistem

z nerezavejici oceli zajisténym proti stlaceni, jehla “lancet tip” ze silikonizované nerezavéjici
oceli, polypropylénova tobolka s 0,4 g silikagelu, zataveno v PETP/AI/PE sacku, krabicka.
Jeden implantat.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pouzit podle navodu na obalu. Pouzit pouze tehdy, je-li vnitini obal neporuseny. Aplikovat
ihned po otevieni vnitiniho obalu, subkutanni podani.

Vsechen nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.
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