Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00677-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Zoladex LA depot 10,8 mg

implantat

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 naplnend injekcna striekacka obsahuje 10,8 mg goserelinu (vo forme goserelinacetatu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Implantat — naplnend injekcna striekacka.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Zoladex LA depot 10,8 mg je indikovany na liecbu karcindému prostaty v stadiu vhodnom na
hormonalnu liecbu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Pri aplikacii Zoladexu LA depot do prednej brusnej steny je potrebna opatrnost’ vzhl'adom na blizku
dolnu epigastricku tepnu a jej vetvy.

S mimoriadnou opatrnost'ou podavajte Zoladex LA depot pacientom s nizkym BMI a/alebo
pacientom, ktori uzivaju celtl davku antikoagula¢ného lieku (pozri Cast’ 4.4).

Pre spravne podavanie Zoladexu LA depot riad’te sa pokynmi na obale/Skatul’ke/karte s navodom
(pozri Cast’ 6.6).

Dospeli (muzi, vratane starsich pacientov)
Jedna subkutanna injekcia depotnej davky Zoladexu LA depot 10,8 mg sa aplikuje do prednej brusnej
steny kazdych 12 tyzdnov.

Porucha funkcie obliciek a pecene
Pacientom s poruchou funkcie obli¢iek a pecene nie je potrebné upravovat’ davku.

Starsi pacienti
StarSim pacientom nie je potrebné upravovat’ davku.

Pediatricka populacia
Zoladex LA depot 10,8 mg sa nesmie podavat’ detom.

4.3 Kontraindikacie

. Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Zoladex LA depot 10,8 mg nie je ur¢eny na podavanie Zenam.
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- Zoladex LA depot 10,8 mg sa nesmie podavat’ detom, pretoze sa u tejto skupiny pacientov
nehodnotila u¢innost’ a bezpecnost’.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

V suvislosti so Zoladexom LA depot sa zaznamenalo poranenie v mieste vpichu, vratane bolesti,
hematému, krvacania a cievneho poranenia. U postihnutych pacientov sledujte prejavy alebo priznaky
abdominalneho krvacania. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mala nespravna aplikacia za nasledok
cievne poranenie a hemoragicky Sok, ktoré si vyzadovali transflzie krvi a chirurgicky zakrok.
Mimoriadna opatrnost’ je potrebnd pri podavani Zoladexu LA depot pacientom s nizkym BMI a/alebo
pacientom uzivajucim celu davku antikoagula¢ného lieku (pozri ¢ast’ 4.2).

Androgénova deprivaéna lietba moze predizit QT interval.

U pacientov s predizenim QT intervalu v anamnéze alebo s rizikovymi faktormi pre prediZenie QT
intervalu a tieZ u pacientov, ktori sibeZne uZivaju/pouzivaju lieky, ktoré mozu predizit QT interval
(pozri Cast’ 4.5), ma lekér pred zaciatkom liecby Zoladexom LA depot 10,8 mg postdit’ pomer prinosu
a rizika liecby, vratane moznosti vyvolania torsade de pointes.

Neexistuju ziadne udaje o odstranovani alebo disolucii implantatu.

U pacientov podstupujtcich liecbu GnRH antagonistami, ako je goserelin, je zvySené riziko vyskytu
depresie (ktorda moze byt zavaznd). Pacienti maju byt podl'a toho informovani a lie¢eni vhodnym
spdsobom, ak sa tieto priznaky objavia.

Zoladex LA depot 10,8 mg nie je uréeny na podavanie zenam, nakol'’ko doteraz nie je dostatocne
preukazané spol’ahlivé zniZenie sérovej hladiny estradiolu. U Zien, kde je indikovana liecba
goserelinom, sa mé pouzit' Zoladex depot 3,6 mg.

Pouzitie lieku Zoladex LA depot 10,8 mg u pacientov s rizikom obstrukcie moc¢ovodov alebo
kompresie miechy je potrebné starostlivo zvazit’ a pacient musi byt pod pravidelnou kontrolou

v priebehu prvého mesiaca lieCby. V pripade, Ze sa kompresia miechy alebo poskodenie oblic¢iek
v dosledku obstrukcie mocovodov objavi, je potrebné okamzite pristipit’ k obvyklej liecbe tychto
komplikacii.

Ma sa zvazit’ pociato¢né uzivanie antiandrogénov (napriklad cyproteronacetat 300 mg denne pocas 3
dni pred zaciatkom lieCby goserelinom a 3 tyzdne po zacati) na zacCiatku liecby LHRH anal6gmi,
nakol’ko sa hlésilo, Ze sa tym méze predist moznym nasledkom uvodného zvysenia hladiny sérového
testosteronu.

Pouzitie LHRH agonistov modZe zniZit’ mineralnu hustotu kosti. Predbezné udaje u muzov svedcia
o tom, Ze kombin4cia bisfosfonatov s LHRH agonistami moZe znizit’ ubytok kostnej hmoty. Osobitni
pozornost’ treba venovat’ pacientom s d’al$imi rizikovymi faktormi pre osteopor6zu (chronické pitie
alkoholu, fajcenie, dlhodoba liecba antikonvulzivami alebo kortikosteroidmi, osteoporoza v rodinnej
anamnéze).

Pacientov so znamou depresiou a pacientov s hypertenziou treba starostlivo sledovat’.

U muzov, ktorym sa podavali LHRH agonisty, sa pozorovalo zniZenie glukozovej tolerancie. Toto sa
moze prejavit’ ako diabetes alebo zhorSenie regulacie glykémie u pacientov s preexistujucim diabetom
mellitus. Preto je potrebné zvazit’ monitorovanie hladiny glukézy v krvi.

Vo farmako-epidemiologickej studii LHRH agonistov pouzivanych v lie¢be karcindmu prostaty sa
pozoroval infarkt myokardu a srdcové zlyhanie. Zvysené riziko sa javi pri pouziti v kombinacii

s antiandrogénmi.

Liecba goserelinom mdze viest’ k pozitivnym reakciam v antidopingovych testoch.
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Pediatricka populacia

Zoladex LA depot 10,8 mg nie je uréeny na pouzitie u deti, pretoze u tejto skupiny pacientov nebola

stanovena uc¢innost’ a bezpecnost’.

4.5 Liekové a iné interakcie

Androgénova depriva¢na lie¢ba moze predizit’ QT interval, preto sa mé starostlivo zvazit’ subezné
pouzitie Zoladexu LA depot 10,8 mg s liekmi, o ktorych je zname, Ze predlzuju QT interval alebo
maju schopnost’ vyvolat’ forsade de pointes, ako st antiarytmika triedy IA (napr. chinidin,
dizopyramid) alebo triedy III (napr. amiodardn, sotalol, dofetilid, ibutilid), metadon, moxifloxacin,

antipsychotika atd’. (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zoladex LA depot 10,8 mg nie je uréeny na podavanie zenam.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Nie su k dispozicii Ziadne dokazy o tom, ze by Zoladex LA depot 10,8 mg ovplyviioval schopnost’

viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

V klinickych skisaniach a po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali nasledujice neziaduce ucinky
s frekvenciou vyskytu definovanou ako: vel'mi ¢asté (= 1/10), ¢asté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté
(= 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000) a vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname

(z dostupnych tdajov).

Tabulka 1: Neziaduce u¢inky Zoladexu LA depot 10,8 mg s frekvenciou vyskytu podl’a triedy

organovych systémov.

Trieda organovych systémov

Frekvencia
vyskytu

Neziaduci uc¢inok

Benigne a maligne nadory, vratane
nespecifikovanych novotvarov (cysty a

polypy)

Velmi zriedkavé

Tumor hypofyzy

Poruchy imunitného systému

Menej Casté

Liekova hypersenzitivita

Zriedkavé Anafylakticka reakcia
Poruchy endokrinného systému Vel'mi zriedkavé Hemoragia hypofyzy
Poruchy metabolizmu a vyzivy Casté Porucha gluk6zovej tolerancie®
Psychické poruchy Vel'mi Casté Znizenie libida®
Casté Zmeny nalady, depresia
Vel'mi zriedkavé Psychotické ochorenia
Poruchy nervového systému Casté Parestézia, kompresia miechy
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Casté Zlyhanie srdca’, infarkt myokarduf
Nezname PrediZenie QT intervalu (pozri

Casti 4.4 a4.5)

Poruchy ciev Vel'mi Casté Navaly tepla®

Casté Abnormalny krvny tlak®
Poruchy koze a podkozného tkaniva Vel'mi Casté Hyperhidréza®

Casté Vyréazka“

Nezname Alopécia®
Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a | Casté Bolest’ kosti®
spojivového tkaniva Menej Casté Artralgia
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Trieda organovych systémov Frekvencia Neziaduci ucinok
vyskytu
Poruchy obli¢iek a moCovych ciest Menej Casté Obstrukcia moc¢ovodov
Poruchy reprodukéného systému a Velmi Casté Erektilna dysfunkcia
prsnikov Casté Gynekomastia
Menej Casté Citlivost’ prsnikov
Celkové poruchy a reakcie v mieste Casté Reakcie v mieste podania
podania
Laboratorne a funkéné vySetrenia Casté Znizenie kostnej hustoty,
zvy$enie hmotnosti

a Toto st neziaduce ucinky, ktoré zriedkakedy vyzaduju ukoncenie liecby. Hyperhidroza a navaly tepla mozu
pretrvavat’ po ukonceni lieCby.

Pozorovalo sa znizenie glukdzovej tolerancie u muzov, ktorym sa podavali LHRH agonisty. M6ze sa
manifestovat’ ako diabetes alebo strata glykemickej kontroly u pacientov s preexistujiicim diabetom
mellitus.

¢ Mobze sa manifestovat’ ako hypotenzia alebo hypertenzia, vyskytli sa ob¢as u pacientov, ktorym sa podal
Zoladex. Zmeny su zvyc¢ajne prechodné, vymiznt bud’ pocas pokracujucej liecby alebo po ukonceni liecby
Zoladexom. Zriedkavo sa vyskytli zmeny vyzadujuce lekarsku intervenciu vratane ukoncenia liecby
Zoladexom.

Toto st vSeobecne mierne, regresujuce neziaduce ucinky bez ukoncenia liecby.

e Na zaciatku liecby sa u pacientov s karcinomom prostaty moéze vyskytnit’ prechodné zvysenie bolesti kosti,
ktoré sa ma lie€it’ symptomaticky.

Zistené vo farmako-epidemiologickej §tdii LHRH agonistov pouzivanych v lie¢be karcinomu prostaty.
Riziko sa zvysi, ked’ sa pouziva v kombinacii s antiandrogénmi.

¢ (Ciasto¢na strata ochlpenia, oéakavany w¢inok nizich davok androgénu.

Skusenosti po uvedeni lieku na trh

V suvislosti s goserelinom bol hlaseny maly pocet pripadov zmien krvnych testov, dysfunkcie pecene,
plicnej embolie a intersticialnej pneumonie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Skusenosti s predavkovanim u l'udi st obmedzené. V pripade, ked’ sa Zoladex podal mimo
davkovacieho intervalu alebo vo vysokej davke, sa nepozorovali klinicky vyznamné neziaduce ucinky.
Pri pokusoch na zvieratach sa pri vy$§om davkovani nepozorovali Ziadne prejavy predavkovania na
sérové hladiny pohlavnych hormoénov a reprodukéné organy. Ak dojde k predavkovaniu, treba
okamzite pristupit’ k symptomatickej liecbe.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Endokrinna liecba, analogy hormoénu uvoltiujuceho gonadotropin, ATC
kod: LO2AEO3.

Zoladex (D-Ser(But)’Azgly'°LHRH) je syntetickym analogom prirodzeného gonadoliberinu (LHRH).
Pri dlhodobom podéavani Zoladex LA depot 10,8 mg inhibuje v hypofyze sekréciu luteinizacného
horménu (LH), ¢o ma za nasledok pokles sérovej hladiny testosteronu u muzov.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Na zaciatku liecby moze Zoladex LA depot 10,8 mg, rovnako ako iné LHRH agonisty, prechodne
zvysit’ sérovi hladinu testosteronu u muzov.

Priblizne o 21 dni po prvej depotnej davke Zoladexu LA depot 10,8 mg klesa sérova hladina
testosteronu u muzov na kastra¢nu uroven, ktora sa udrziava pravidelnou aplikaciou lieku

v 12-tyzdilovych intervaloch. Ak sa vo vynimocnom pripade nepoda d’al$ia davka o 12 tyzdiiov,
kastracna Groven testosteroénu sa u va¢siny pacientov udrziava 16 tyzdiov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Podavanie Zoladexu LA depot 10,8 mg v depotnej davke raz za 12 tyzdnov zaist'uje udrZiavanie
ucinnej koncentracie goserelinu bez kumulacie v tkanive.

Zoladex LA depot 10,8 mg sa viaZe vo vel'mi malej miere na proteiny a jeho polc€as eliminécie z krvi
pri normalnej funkcii obli¢iek je 2 — 4 hodiny. Tento polcas je dlhsi u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek, ¢o ma len minimalny vplyv na pdsobenie lieku podavaného v depotnej forme raz za 12
tyzdiiov, a preto u tychto pacientov nie je preto potrebné upravovat’ davkovanie.

U pacientov so zlyhdvanim pecene sa nezaznamenali vyznamné zmeny farmakokinetickych vlastnosti.

53 Predklinické iidaje o bezpec¢nosti

Pri dlhodobom opakovanom podavani Zoladexu sa u potkanich samcov pozoroval zvySeny vyskyt
benignych nadorov hypofyzy. To zodpoveda zmenam, ktoré sa zistili u tohto zivoc¢isneho druhu
po kastracii. Akykol'vek vztah k ¢loveku sa nepotvrdil.

Dlhodobé opakované podavanie mnohonasobne vyssich davok ako su terapeutické davky u l'udi
viedlo u mysi k histologickym zmenam v urcitych oblastiach traviaceho traktu. Prejavovali sa ako
hyperpléazia buniek pankreatickych ostrovcekov a benigne proliferativne zmeny v zaludku v oblasti
pyloru. To vSak zodpoveda zmenam, ktoré sa u tohto druhu vyskytuju spontanne. Klinicky vyznam
tychto zmien nie je znamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok
polyglaktin

6.2 Inkompatibility

Nie su zname.

6.3 Cas pouZitePnosti
3 roky
6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Jednorazova davka je ulozena v injek¢nom aplikatore, ktory pozostava z ihly ,,lancet tip*

z nehrdzavejlcej ocele, potiahnutej vrstvou silikonu a chranenej krytom z plastickej hmoty a z piestu
z nehrdzavejucej ocele, ktory je zabezpeceny proti stlaeniu.

Jednorazovy injekény aplikator je opatreny ochrannym puzdrom a uloZeny spolu s tabletou
vysusovadla v zatavenom obale.
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Obsah balenia: 1 naplnena injek¢na striekacka

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pre spravne podévanie Zoladexu LA depot sa riad’te pokynmi na obale/Skatul’ke/karte s ndvodom.
Pouzivajte podl'a pokynov predpisujuceho lekara. S mimoriadnou opatrnost'ou podéavajte Zoladex LA
depot pacientom s nizkym BMI a/alebo pacientom, ktori uzivaju celu davku antikoagula¢ného lieku

(pozri Cast’ 4.4).

Liek sa moze pouzit’ iba vtedy, ak je vnutorny obal neporuseny. Aplikovat’ sa ma ihned’ po otvoreni
vnutorného obalu podl'a navodu na obale.

Navod, ktory bude podl’a potreby zaradeny na obal/Skatulku/kartu s navodom:

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Zoladex LA depot sa podiva subkutanne — pred podanim si precitajte vSetky pokyny tak, aby
ste v§etkému porozumeli.

1. Ulozte pacienta do pohodlnej polohy s mierne vyvysenou hornou ¢ast'ou tela. Pripravte miesto
vpichu podl'a miestnych zvyklosti.

POZNAMKA: Opatrnost je potrebnd pocas injekénej aplikdicie Zoladexu LA depot do prednej brusnej
steny vzhladom na blizku dolnu epigastricku tepnu a jej vetvy; u velmi chudych pacientov méze byt
zvySené riziko cievneho poskodenia.

2. Skontrolujte datum exspiracie. Skontrolujte, ¢i je folia obalu neporusena. Obsah otvoreného
vrecka vysypte na ¢istl plochu (injek¢nu striekacku nedrZte za piest). Skontrolujte, ¢i nie je
injek¢na striekacka poskodena a drzte ju v miernom uhle proti svetlu.

Skontrolujte, ¢i je viditeInd aspon cast’ implantatu Zoladex LA depot (obrazok 1).

Obrazok 1

3. Uchopte plastickll bezpecnostnu poistku, odtrhnite ju z injekénej striekacky a vyhod'te (obrazok
2). Odstraite kryt ihly. Na rozdiel od tekutych injekeii, nie je v tomto pripade potrebné
odstranit’ bublinky vzduchu, pretoZe pokusy o ich odstranenie by mohli sposobit’ vytlacenie
implantatu Zoladex LA depot.

Obrazok 2

4. Drziac injekénu striekacku prstami okolo ochranného puzdra, pomocou aseptickej techniky
vytvorte riasu z koZe pacienta a vpichnite ihlu do koZe pod miernym uhlom (30 az 45 stupiiov).
Vpichnite ihlu (takym spdsobom, ze jej otvor smeruje nahor) do podkoZného tkaniva predne;j
brusnej steny pod liniou pupka, az kym sa ochranné puzdro striekacky nedotkne koze pacienta
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(obrazok 3).

Obrazok 3

POZNAMKA: Injekcnii striekacku Zoladex LA depot nemozno pouzit na odsdavanie. Ak hypodermicka
ihla prenikne do velkej cievy, bude krv okamzite vidno v komore injekcnej striekacky. Ak ste vpichli do
cievy, vytiahnite ihlu a okamzite skontrolujte vyskyt akéhokolvek krvdacania, prejavy alebo priznaky
abdominalneho krvdcania. Po uisteni, Ze pacient je hemodynamicky stabilny, je mozné podat na iné
miesto dalsi implantat Zoladex LA depot pomocou novej injekcnej striekacky. Pri podavani Zoladexu
LA depot pacientom s nizkym BMI a/alebo pacientom uzZivajucim celu davku antikoagulacného lieku je
potrebna mimoriadna opatrnost.

5. Nepreniknite ihlou do svalu alebo pobrusnice. Nespravne uchopenie a uhol podania: pozri
(obrazok 4).
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NOONN Obrizok 4

6. Stlacte piest az na doraz, aby doslo k injikovaniu implantatu Zoladex LA depot a k aktivacii
ochranného puzdra. Budete pocut’ ,,kliknutie” a pocitite, ze ochranné puzdro automaticky sklzne
a zakryje ihlu. Pokial’ nie je piest stlaceny az na doraz, NEDOJDE k aktivacii ochranného puzdra.

POZNAMKA: Ihla sa nezasunie spit.
7. Drzte injek¢nu striekacku tak, ako je znazornené na obrazku 5, vytiahnite ihlu a umoznite

ochrannému puzdru, aby sa nad’alej vysuval a prekryl ihlu.
Injek¢nu striekacku zlikvidujte do kontajnera pre ostré predmety.

Obrazok 5

POZNAMKA: V nepravdepodobnom pripade, ked’ je potrebné chirurgicky odstranit’ implantdt
Zoladex LA depot, moZe byt’ lokalizovany ultrazvukom.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svédsko

8. REGISTRACNE CISLO

44/0033/13-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15. aprila 1992
Datum posledného predlzenia registracie: 10. aprila 2007

10. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU
06/2026

Zoladex je ochrannd znamka



