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Pisomna informacia pre pouZivatela

Zoladex depot 3,6 mg
implantat

goserelin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnt informdaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AN S

—

Co je Zoladex depot a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zoladex depot
Ako pouzivat’ Zoladex depot

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zoladex depot

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Zoladex depot a na ¢o sa pouZiva

Zoladex depot obsahuje lieCivo goserelin. Patri do skupiny liekov nazyvanych antihormény. To
znamena, ze ovplyviuje hladiny rozli¢nych horménov (prirodzene sa vyskytujucich chemickych latok
produkovanych telom).

Zoladex depot je ureny na liecbu nasledujicich ochoreni:

2.

Rakovina prostaty (predstojnej zl'azy) u muzov v §tadiu vhodnom na hormonalnu liecbu.
Rakovina prsnika u Zien (obdobie priblizne 1 rok pred poslednou menstruaciou a 1 rok po
odzneni poslednej menstruacie) v §tadiu vhodnom na hormonalnu liecbu.

Podporna lie¢ba u zien s rakovinou prsnika (obdobie priblizne 1 rok pred poslednou
menstruaciou a 1 rok po odzneni poslednej menstruacie) v pociatoénom $tadiu ochorenia
vhodnom na hormonalnu liecbu.

Zmiernenie priznakov endometriézy (chronické ochorenie maternice, pri ktorom sa loziska
sliznice maternice nachadzaji aj mimo dutiny maternice) u Zien, vratane bolesti a zmensenia
vel'kosti a poctu endometrialnych lozisk.

Stencenie maternice pred jej chirurgickym odstranenim.

Zmen§enie myomov (nezhubny nador), zlepSenie krvného obrazu u pacientky a zmiernenie
priznakov, vratane bolesti. Pouziva sa ako doplnkova liecba pri chirurgickom vykone.
Asistovana reprodukcia (umelé oplodnenie) na zniZenie funkcie hypofyzy (podmozgova zl'aza
regulujica vylu¢ovanie hormoénov) a na zvysenie tvorby vajicok.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zoladex depot

NepouZivajte Zoladex depot

ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

ak ste tehotna alebo dojcite,

u deti, pretoze v tejto skupine pacientov sa nehodnotila u€¢innost’ a bezpecnost’.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Zoladex depot, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna

sestru.

U muzov:

ak mate problémy s mocenim,

ak mate stlacenie (kompresiu) miechy,

ak mate problémy s rednutim kosti (osteopordza) alebo je u vas zvySené riziko osteopordzy, t. j.
ak niekto v rodine ma osteopordzu, ak dlhodobo pijete alkohol, faj¢ite, dlhodobo sa liecite
liekmi proti ki¢om (epilepsii) alebo kortikosteroidmi (druh protizapalovych liekov), pretoze
tento lick mbze sposobit’ znizenie hustoty kosti,

ak mate depresiu,

ak mate vysoky krvny tlak,

ak mate cukrovku (diabetes mellitus),

ak uzivate antiandrogény (lieky, ktoré potlacaji u€¢inok muzskych pohlavnych hormoénov),

ak mate akékol'vek ochorenie srdca alebo ciev, vratane problémov so srdcovym rytmom
(arytmie) alebo sa liecite lickmi na tieto ochorenia. Riziko problémov so srdcovym rytmom sa
mobze pocas liecby Zoladexom depot zvysit'.

Po injekcii Zoladexu depot sa zaznamenali poranenia v mieste vpichu (vratane poskodenia krvnych

ciev v

bruchu). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch to spdsobilo zavazné krvacanie. Ihned’ kontaktujte

svojho lekara, ak sa u vas vyskytnt akékol'vek nasledovné priznaky: bolest’ brucha, distenzia brucha
(naduvanie), dychavi¢nost’, zavrat, nizky krvny tlak a/alebo akékol'vek zmeny urovne vedomia.

U zien:

ak mate problémy s rednutim kosti (osteopordza), pretoze tento liek méze spdsobit’ znizenie
hustoty kosti,

ak mate depresiu,

ak mate vysoky krvny tlak,

ak mate akékol'vek ochorenie srdca alebo ciev, vratane problémov so srdcovym rytmom
(arytmie) alebo sa liecite lickmi na tieto ochorenia. Riziko problémov so srdcovym rytmom sa
mobze pocas liecby Zoladexom depot zvysit'.

Po injekcii Zoladexu depot sa zaznamenali poranenia v mieste vpichu (vratane poskodenia krvnych

ciev v

bruchu). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch to spdsobilo zavazné krvacanie. lhned’ kontaktujte

svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu akékol'vek nasledovné priznaky: bolest’ brucha, distenzia brucha
(naduvanie), dychavi¢nost’, zavrat, nizky krvny tlak a/alebo akékol'vek zmeny urovne vedomia.

Na zaciatku liecby Zoladexom depot sa méze u niektorych Zien objavit’ krvacanie z poSvy — sila
a dlzka krvacania moze byt rdzna. Ak sa krvacanie objavi, je to obvykle v prvom mesiaci po zacati

lieCby
zastav

. Takéto krvacanie je pravdepodobne dosledkom zniZenia hladiny estrogénu a oCakava sa, ze sa

i spontanne. Ak krvacanie pretrvava, ma sa zistit’ pricina.

Asistovana reprodukcia
Zoladex depot sa ma pouzit’ iba ako sucast’ postupov na asistovanu reprodukciu, a to pod dohl'adom

Specia

listu v tomto odbore. Pri podavani Zoladexu depot v rezime asistovanej reprodukcie je potrebné

postupovat’ opatrne u pacientok so syndromom polycystickych ovarii (vyskyt mnohopocetnych
nezrelych vaji¢ok vo vajec¢nikoch spojeny so zvysenym ochlpenim a poruchami menstrua¢ného

cyklu)

, pretoze moze dojst’ k zvySenému poctu dozrievajucich folikulov.

Liec¢ba Zoladexom depot moze viest’ k pozitivnym reakciam v antidopingovych testoch.

Deti a

dospievajuci

Zoladex depot sa nesmie podavat’ detom (pozri vyssie ,,NepouZzivajte Zoladex depot™).

Iné lieky a Zoladex depot
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie licky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Zoladex depot mdze ovplyvnit ucinok niektorych liekov, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu problémov so
srdcovym rytmom (napr. chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) alebo mo6ze zvysit’ riziko
problémov so srdcovym rytmom, ak sa pouzije spolu s niektorymi inymi liekmi, napr. s metadénom
(liek proti bolesti a sucast’ liecby zavislosti od drog), moxifloxacinom (antibiotikum),
antipsychotikami (lieky na zdvazné duSevné ochorenia).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

- Zoladex depot sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva a dojCenia.

- Zeny v plodnom veku maji pocas lie¢by Zoladexom depot pouZivat’ nehormonalne
antikoncepcné metddy az do obnovenia menstruacie po ukonceni liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Zoladex depot pravdepodobne neovplyviiuje schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Zoladex depot

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek vam aplikuje lekar alebo zdravotna sestra. Dospelym sa podava jedna podkozna injekcia
depotnej davky Zoladexu depot do prednej brusnej steny kazdych 28 dni.

Endometriéza:
Endometridza sa ma lieCit’ len pocas Siestich mesiacov a nema sa podavat’ opakovana liecba.

Davkovanie na stenéenie sliznice maternice (endometria):

Styri alebo osem tyzdiov lie¢by. Druhéa davka mdze byt potrebna u pacientok s velkou maternicou
alebo pre umoznenie flexibilného chirurgického nac¢asovania. Dve podkozné injekcie depotnej davky
sa aplikuju po 4 tyzdiioch, operacia sa ma vykonat’ do dvoch tyzdiov po aplikacii druhej davky.

Myo6my maternice:
Zenam, ktoré sit malokrvné (maju nedostatok Zeleza) v dosledku maternicovych mydémov, sa moze
Zoladex depot podavat’ s doplnkovym Zelezom pocas troch mesiacov pred operaciou.

Asistovand reprodukcia:
Zoladex depot sa podava na znizenie Cinnosti hypofyzy. Zvycajne sa to dosiahne v rozmedzi
7 — 21 dni.

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

Stars$i pacienti
Star$im pacientom nie je potrebné upravovat’ davku.

PouZitie u deti a dospievajucich
Zoladex depot sa nesmie podavat’ det'om (pozri vyssie ,,NepouZzivajte Zoladex depot®).
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Vyskytli sa nasledujuce vedlajsie G¢inky:
U muZov:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

- znizenie pohlavnej tazby,

- navaly tepla a nadmerné potenie; mozu pretrvavat’ po ukoncéeni liecby Zoladexom depot,
- porucha erekcie.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- porucha glukozovej tolerancie; moze sa prejavit’ ako cukrovka alebo zhorsSenie regulacie
hladiny cukru v krvi u pacientov, ktori uz maju cukrovku,

- zmeny nalady, depresia,

- zmenena citlivost’ — tfpnutie prstov na hornych a dolnych koncatinach (parestézia),

- stlacenie miechy,

- zlyhanie srdca, srdcovy infarkt,

- krvny tlak mimo normy (vysoky alebo nizky),

- vyrazka,

- bolest’ kosti,

- zvacSenie prsnej zl'azy (gynekomastia),

- reakcie v mieste podania,

- znizenie hustoty kosti,

- zvysenie telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb)
- precitlivenost’ na lieky,

- bolest’ kibov,

- nepriechodnost’ mocovodov,

- citlivost’ prsnikov.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)
- anafylakticka reakcia (prudka celkova alergicka reakcia, ktora méze postihnit’ kozu, dychaciu
sustavu, zazivacie Ustrojenstvo a srdcovo-cievny systém).

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sob)
- nador hypofyzy,

- krvacanie hypofyzy,

- dusevné ochorenia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- zmeny na EKG (predlzenie QT intervalu),
- Ciastocna strata ochlpenia.

U zien:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

- zniZenie pohlavnej tazby,

- navaly tepla a nadmerné potenie; mézu pretrvavat’ po ukoncéeni liecby Zoladexom depot;
- akné,

- suchost’ posvy, zvac¢senie prsnikov,

- reakcie v mieste podania.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

- zmeny nalady, depresia,

- zmenena citlivost’ — tipnutie prstov na hornych a dolnych konc¢atinach (parestézia),
- bolest hlavy,

- krvny tlak mimo normy (vysoky alebo nizky),
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- vyrazka, vypadavanie vlasov zvy¢ajne mierne, ale ob¢as moze byt zavazné,
- bolest kibov,

- vzplanutie nadoru, nadorova bolest’,

- znizenie hustoty kosti,

- zvySenie telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

- precitlivenost’ na lieky,

- zvySenie hladiny vapnika v krvi (na zaciatku liecby u pacientok s rakovinou prsnika
s metastazami).

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

- anafylakticka reakcia (prudka celkova alergicka reakcia, ktora moze postihnat’ kozu, dychaciu
sustavu, zazivacie ustrojenstvo a srdcovo-cievny systém),

- cysty na vajecnikoch, syndrom ovarialnej hyperstimulécie (zvysena tvorba vajicok vo
vajecnikoch prejavujuca sa najmé bolestou brucha a vracanim).

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0sob)
- nador hypofyzy,

- krvacanie hypofyzy,

- dusevné ochorenia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- degeneracia (zvrhnutie) nezhubného nadoru (mydému) maternice.

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené nasledujuce vedlajsie ucinky:

- Maly pocet pripadov zmien krvnych testov, poruchy funkcie pecene, plicnej embolie (upchatie
plicnej tepny) a intersticialnej pneumonie (druh zapalu plac).

- U zien lieCenych pre nezhubné gynekologické ochorenie: akné, zmena telesného ochlpenia,
sucha koza, zvySenie telesnej hmotnosti, zvySenie hladiny sérového cholesterolu, syndrom
ovarialnej hyperstimulacie (pozri vyssie ,,Zriedkavé vedlajsie ucinky)*, zapal posvy, vytok
Z posvy, nervozita, poruchy spanku, unava, periférne opuchy (opuch koncatin), bolest’ svalov,
ktée v Iytkach, napinanie na vracanie, vracanie, hnacka, zapcha, brusné tazkosti, zmeny hlasu.

- Na zaciatku mézu pacientky s rakovinou prsnika pocitovat’ docasné zhorSenie prejavov
a priznakov.

- Zriedkavo sa mdze u niektorych Zien objavit’ menopauza a k obnoveniu menstruacie neddjde
ani po ukonceni liecby. Nie je zname, ¢i je to dosledkom liecby Zoladexom depot alebo
reakciou na gynekologické ochorenie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie uc¢inky moZzete hlésit’ aj priamo prostrednictvom nérodného systému hldsenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich G¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii

o0 bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ Zoladex depot

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zoladex depot obsahuje

- Liecivo je goserelin. 1 naplnend injek¢na striekacka obsahuje 3,6 mg goserelinu (vo forme
goserelinacetatu).

- Dalsia zlozka je polyglaktin.

Ako vyzera Zoladex depot a obsah balenia

- Jednorazova davka je ulozend v injekénom aplikatore, ktory pozostava z ihly ,,lancet tip*
z nehrdzavejlicej ocele, potiahnutej vrstvou silikonu a chranenej krytom z plastickej hmoty a z
piestu z nehrdzavejucej ocele, ktory je zabezpeceny proti stlateniu. Jednorazovy injekény
aplikator je opatreny ochrannym puzdrom a uloZeny spolu s tabletou vysuSovadla v zatavenom
obale.

- Obsah balenia: 1 naplnena injek¢na striekacka (1 x 3,6 mg).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Vyrobca y
AstraZeneca AB, Gartunavéagen, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Ak potrebujete akuikolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

AstraZeneca AB, o0.z.

Tel: +421 2 5737 7777

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2021.
Zoladex je ochrannd znamka.
C. sarze: = LOT

Datum vyroby = MADE
PouziteI'né do: = EXP

Nasledujuca informécia je ur€ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Zoladex depot sa podava subkutianne — pred podanim si precitajte vSetky pokyny tak, aby ste
vS§etkému porozumeli.

1. UlozZte pacienta do pohodlnej polohy s mierne vyvySenou hornou ¢astou tela. Pripravte miesto
vpichu podla miestnych zvyklosti.

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

2. Skontrolujte, ¢i je folia obalu a injekénej striekacky neporusena. Otvorenim zataveného obalu
vyberte injekénu strickacku a drzte ju v miernom uhle proti svetlu.
Skontrolujte, ¢i je viditeIna aspon Cast’ implantatu Zoladex depot (obrazok 1).
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Obrazok 1

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

Obrazok 2

4. Drziac injek¢n1 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 podkezného tkaniva predne;j
brusnej steny pod liniou pupka, az kym sa ochranné puzdro striekacky nedotkne koze pacienta
(obrazok 3).

Obrazok 3

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

5. Nepreniknite ihlou do svalu alebo pobrus$nice. Nespravne uchopenie a uhol podania: pozri
(obrazok 4).
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NS\ Obrizok 4

6. StlaCte piest aZ na doraz, aby doslo k injikovaniu implantatu Zoladex 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 spdt.

7. Drzte injek¢nu striekacku tak, ako je zndzornené 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 odstrénit implantat Zoladex

depot, moze byt lokalizovany ultrazvukom.



