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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zoladex depot 3,6 mg implantat v piedplnéné injek¢ni stiikacce
goserelin-acetat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate, zdravotni sestry nebo l1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo

Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

. Co je pripravek Zoladex depot a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Zoladex depot pouzivat
. Jak se pripravek Zoladex depot pouziva

. Mozné nezadouci tcinky

. Jak ptipravek Zoladex depot uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN AW =

o

Co je pripravek Zoladex depot a k ¢emu se pouziva

Pripravek Zoladex depot (goserelin-acetat), je syntetickym analogem pfirozeného gonadoliberinu
(LHRH). Pii opakované aplikaci ptipravku Zoladex depot zablokuje v hypotyze (zlaza, podvések
mozkovy) sekreci luteiniza¢niho hormonu (LH), coz mé za nasledek pokles sérové hladiny
testosteronu u muzi a estradiolu u Zen. Tento U¢inek je po preruseni 1éCby reverzibilni (vratny).
Zpocatku muze pripravek Zoladex depot , stejné€ jako ostatni LHRH agonisté, ptechodné zvysit
sérovou hladinu testosteronu u muzi a estradiolu u Zen. Na zacatku 1éCby se miiZe u Zen objevit

délozni krvaceni proménlivé intenzity a rizné dlouhého trvani. Toto krvaceni, které je pravdépodobné
zpusobeno poklesem hladiny estrogenu, se spontanné upravi.

Indikace:

)
2
3)

4
)

(6)

Karcinom prostaty: ptipravek Zoladex depot je indikovan k 1é¢bé karcinomu prostaty, ve stadiu
vhodném pro hormonalni 1é¢bu.

Karcinom prsu: piipravek Zoladex depot je indikovan k1é¢b€ karcinomu prsu upre- a
perimenopauzalnich Zen, ve stadiu vhodném pro hormonalni 1écbu.

Casny karcinom prsu: ptipravek Zoladex depot je indikovan k adjuvantni 1é¢bé& karcinomu prsu
upre- a perimenopauzalnich Zen scCasnym karcinomem prsu, ve stadiu vhodném pro
hormonalni 1é¢bu.

Endometridza: pii 1é¢bé endometridzy piipravek Zoladex depot zmirfiuje piiznaky, vcetné
bolesti, a zmensuje velikost a pocet endometrialnich loZisek.

Délozni myomy: pii 1é¢bé de€loznich myomi ptipravek Zoladex depot zptisobuje jejich
zmensSeni, umoziuje zlepSeni krevniho obrazu pacientky a zmirniuje ptiznaky, vcetné bolesti. Je
pouzivan jako doplikova lécba k chirurgickému vykonu za tucelem vytvoteni dobrych
operacnich podminek a snizeni peropera¢nich ztrat krve.

Ztenceni delozni sliznice (endometria): piipravek Zoladex depot je indikovan k ztencovani
endometria pred ablaci (chirurgickym odstranénim) endometria. Ddvkovani pri ztencovani
endometria: dvé podkozni injekce depotni davky aplikované po 4 tydnech, operace ma byt
uskute¢néna do dvou tydni po aplikaci druhé davky.
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(7)  Asistovana reprodukce: snizeni funkce hypofyzy (podvésku mozkového) jako priprava na
superovulaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Zoladex depot pouZivat

NepouZzivejte piipravek Zoladex depot:

- jestlize jste alergicky(d) na léCivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6) nebo na ostatni analogy LHRH, napf. buserelin, leuprorelin a triptorelin.

- ptipravek Zoladex depot se nesmi podavat détem.

- ptipravek Zoladex depot se nesmi podavat v prubéhu téhotenstvi a kojicim zenam.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého 1ékare, pokud trpite nécim z nasledujiciho:

Jakékoliv srde¢ni €i cévni onemocnéni, vCetné poruch srde¢niho rytmu (arytmie), nebo lécba téchto
onemocnéni. Pti pouzivani ptipravku Zoladex depot mtize byt zvySeno riziko poruch srde¢niho rytmu.

Pouziti ptipravku u pacientii s rizikem obstrukce (ucpani, nepriichodnosti) mocovodl nebo komprese
(stlaceni, Gtlaku) michy je tfeba peclivé zvazit a pacient musi byt pod pravidelnou kontrolou v prub&hu
prvniho mésice 1écby. V piipadé, ze se komprese michy nebo poskozeni ledvin v disledku obstrukce
mocovodil objevi, je tfeba okamzité ptistoupit k obvyklé 1écbe téchto komplikaci.

Dlouhodobé podavani LHRH agonisti mize snizovat mineralni kostni denzitu. Soucasné udaje
o pfipravku Zoladex depot dokumentuji 4,6% primérnou demineralizaci osové kostry po 6 mésicich
lécby, ktera je reverzibilni - za 6 mésict po preruseni 1écby bylo zaznamenano progresivni zlepSeni
demineralizace - 02,6 % ve srovnani s pivodnim stavem. Bylo prokazano, Ze u pacientek, které
dostavaly pripravek Zoladex depot k1écbé endometriézy, se zmenSil tbytek kostni hmoty a
vazomotorické syndromy pii soucasné aplikaci hormonalni substitu¢ni [é¢by (jednou denné estrogen a
progestogen).

Podle predbéznych udaja Ize predpokladat, ze podavani bifosfonati (1é¢ivé latky pozitivné ovliviujici
mineralizaci kosti) v kombinaci s LHRH agonisty u muzi muize snizit kostni demineralizaci.

U muzi 1é€enych LHRH agonisty bylo pozorovano snizeni glukézové tolerance, které se muze
projevovat jako diabetes mellitus (cukrovka), popt. ztrata kontroly glykemie (hladiny cukru v krvi)
u pacientl s jiz existujicim diabetem. Je tfeba vzit v ivahu monitorovani glukozy v krvi.

Je tieba zvazit pouziti pripravku Zoladex depot u Zen s metabolickym onemocnénim kosti.

V soucasné dobé nejsou k dispozici klinické tidaje popisujici 1é¢bu endometriozy ptipravkem Zoladex
depot v obdobi del§im nez Sest mésica.

Po dvouleté 1é¢b¢ ¢asného karcinomu prsu bylo prokazano primérné snizeni mineralni kostni denzity
(BMD) 0 6,2 % v krcku stehenni kosti a o 11,5 % v bederni pateti. Tato demineralizace je Castecné
reverzibilni — o 3,4 % v krcku stehenni kosti a 0 6,4 % v bederni pateti po roce sledovani po ukonceni
1écby.

Zoladex depot muze zvysit rezistenci (tuhost) délozniho hrdla, a tim plsobit obtize pii jeho dilataci
(roztaZeni; napf. pti vkladani oplodnéného vajicka do d€lohy).

U pacientli pouzivajicich pfipravek Zoladex depot byly hlaSeny piipady deprese, kterda mulze byt
zavazna. Pokud pouzivate pfipravek Zoladex depot a rozvine se u Vas depresivni ndlada, informujte
svého lékare.

Asistovana reprodukce
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Ptipravek Zoladex depot 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 pouzivanim piipravku Zoladex depot
v kombinaci s gonadotropinem vyskytly ptipady syndromu ovaridlni hyperstimulace. Je tfeba pecliveé
sledovat stimula¢ni cyklus, aby bylo mozno identifikovat pacientky s rizikem mozného vyvoje
syndromu ovarialni hyperstimulace. V pfipadé potfeby je tfeba lidsky choriovy gonadotropin vysadit.

Pfi pouzivani ptipravku Zoladex depot v rezimu asistované reprodukce je tieba postupovat s opatrnosti
u pacientek se syndromem polycystickych ovarii, jelikoz se miize vyskytnout zvySeny pocet zrajicich
folikult (vacka s vajickem).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zoladex depot

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Je to dilezité, protoze uzivani nékolika 1€kil najednou mtize nékdy zesilovat
nebo naopak oslabovat jejich uc¢inek. Muze byt potfebné, aby Vam lékat vénoval zvlastni pozornost.

Pripravek Zoladex depot a soubézné uzivané priipravky k1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (napf.
chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzajem ovliviiovat. Zoladex depot mize
zvySovat riziko poruch srde¢niho rytmu, pokud je uzivan s dal$imi ptipravky (napf: metadon (uzivany
pro ulevu od bolesti nebo jako soucast odvykaci terapie), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika
uzivana k 1é¢be zavaznych dusevnich poruch), ptipravky ke snizeni srazlivosti krve.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte piipravek Zoladex depot jste-li t€hotna nebo pokud kojite. Pokud jste t€hotna, domnivate
se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem
drive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Ptipravek Zoladex depot se nesmi se pouzivat v t€¢hotenstvi, jelikoz pti uzivani agonisti LHRH béhem
tehotenstvi existuje teoretické riziko potratu nebo abnormality plodu. U potencialné plodnych Zen se
musi pied zapocetim lécby piipravkem Zoladex depot peclivym vysetfenim vyloucit téhotenstvi.
Béhem lécby se aplikuji nehormonalni kontracepcni prostfedky a v piipadé endometridzy se s nimi
pokracuje az do obnoveni menstruace.

Pted pouzitim piipravku Zoladex depot pro asistovanou reprodukci je tieba vyloucit téhotenstvi. Podle
soucasnych klinickych vysledkil pro toto pouziti se neprokazala pfi¢inna souvislost mezi uzivanim
piipravku Zoladex depot a naslednymi abnormalitami vyvoje oocytu, prubéhem téhotenstvi a porodu.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neocekava se, Ze by ptipravek Zoladex depot ovliviioval Vasi schopnost fidit dopravni prostfedek
nebo obsluhovat stroje. Po 1écbé piipravkem Zoladex depot se mizete citit unaveni. Pokud k tomu
dojde, netid’te a neobsluhujte stroje.

3. Jak se piipravek Zoladex depot pouZiva

Dospeli

Jedna podkozni injekce depotni davky aplikovana do ptedni stény bfisni kazdych 28 dnl. Zvlastni
pozornost bude Iékat vénovat velmi §tihlym pacientiim (pacientkam).

Asistovana reprodukce

Po snizeni funkce hypofyzy pomoci pripravku Zoladex depot se pro dosazeni superovulace a odsati

oocytl postupuje standardnimi zavedenymi metodami.

Davkovani pri ztencovani endometria
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Dv¢ podkozni injekce depotni davky aplikované po 4 tydnech, operace ma byt uskutecnéna do dvou
tydnd po aplikaci druhé davky.

Davku neni tfeba upravovat u pacientti s poskozenim jater.
Davku neni tfeba upravovat u pacientti s poskozenim ledvin.
Davku neni tieba upravovat u starSich pacientt.

Deti
Ptipravek Zoladex depot se nesmi podavat détem.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Po injek¢énim podani ptipravku Zoladex depot byla hldSena poranéni v misté€ vpichu (véetné poskozeni
cév v oblasti bficha). Ve velmi vzacnych ptipadech tato skute¢nost zptsobila zdvazné krvaceni. Pokud
zaznamenate nektery z nasledujicich pfiznaki, okamzité kontaktujte svého 1€kate: bolesti bficha,
zvétSovani bricha, dusnost, zavrate, nizky krevni tlak a/nebo jakoukoliv zménu védomi.

Pokud by Iékar potfeboval implantat odstranit chirurgicky, mize jeho pfesnou polohu zjistit pomoci
ultrazvuku.

Dalsi mozné nezadouci ucinky

- Néavaly horka a poceni. Tyto nezddouci uc¢inky mohou pfilezitostné pretrvavat delsi dobu
(i nekolik mésicit) po vysazeni ptipravku.

- Zvétseni prsil nebo zvysena citlivost prsa.

- Snizend sexualni apetence/impotence.

- Casté jsou zmény nalady a deprese.

- Velmi vzacné se mohou objevit psychiatrické problémy, které se mohou projevovat
halucinacemi, poruchami mys$lenek a zménami osobnosti.

- Ridnuti kosti.

- Po prvnim podani ptipravku Zoladex depot mizete pocitovat bolest v kostech. Pokud mate tyto
problémy, lékai Vam mize predepsat vhodny 1€k.

- V okoli mista podani injekce ptipravku Zoladex depot miiZete pocitovat bolest, svédéni,
krvaceni, z¢ervenani, otok ¢i jiné mistni reakce.

- Velmi vzacné mizete mit potize s mocenim ¢i pocit'ovat bolest v dolni ¢asti zad.

- Vzestup hladiny krevniho cukru.

- Brnéni prstd u rukou nebo nohou.

- Kozni vyrazka a vzacn¢ alergické reakce.

- Ztrata ochlupeni u muzl, vypadavani vlasti u Zen (obvykle mirné, ale mize byt i znacné).

- Pfibyvéni na vaze.

- Bolesti kloubt.

- Zhorsena funkce srdce nebo srde¢ni infarkt.

- Zmény krevniho tlaku.

- ,,Tumor flare* syndrom (nahlé celkové zhorSeni stavu v souvislosti s nadorem), bolest v oblasti
nadoru.

- Ovarialni hyperstimulacni syndrom u Zen (soubor pfiznakl po stimulaci vajecnikil) projevujici
se unikem tekutiny z cév mimo cévy, zvétsenim objemu bticha, obtiznym dychanim v disledku
hromadéni tekutiny v dutin€ pohrudnice (,,voda na plicich®), zahustovanim krve a moznymi
komplikacemi s tim souvisejicimi.

- Vznik nadoru podvésku mozkového ve Vasi hlavé (hypofyza), nebo krvaceni ¢i rozpad nadoru
hypofyzy, pokud nador jiz existoval. Nador hypofyzy se miize projevovat bolesti hlavy, pocitem
nevolnosti, zhorSenim zraku a bezvédomim.
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- Zmény EKG (prodlouzeni QT intervalu) — neni znamo, jak ¢asto.
- Riziko krvaceni v misté vpichu jehly v dusledku poranéni cév(y).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati, nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u€inky miiZete hlasit také ptimo na adresu: Stdni ustav
pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Zoladex depot uchovavat

. Vas lékat Vam muze pfipravek predepsat na recept, abyste si mohl(a) ptipravek vyzvednout
v 1ékarné. Pripravek predate 1ékati pii Vasi dalsi planované navstéve u 1ékare.

Pripravek uchovavejte v piivodnim obalu a ponechte sa¢ek uvniti baleni neporuseny.

Pripravek uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Pripravek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zoladex depot obsahuje

Lécivou latkou je goserelinum (ve formé goserelini acetas). Jeden implantat ptipravku Zoladex depot
obsahuje goserelinum 3,6 mg.

Pomocnou latkou je polyglaktin.

Jak pripravek Zoladex depot vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Zoladex depot je implantat (velmi maly valecek) obsaZeny v piedplnéné injekéni stiikacce.
Pripravek je pfipraven k okamzitému podani 1ékafem nebo zdravotni sestrou.

Baleni ptipravku Zoladex depot obsahuje 1 implantat v pfedplnéné injekéni stiikacce.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Vyrobce 5
AstraZeneca AB, Gartunavégen, SE-152 57 Sodertilje, Svédsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastoupeni drzitele rozhodnuti o registraci.
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel.: 222 807 111

infoservis.cz@astrazeneca.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 9. 2023

Dalsi zdroje informaci
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
mailto:infoservis.cz@astrazeneca.com

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Ceska
republika/Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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