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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Zoladex depot 10,8 mg implantat v predplnéné injekéni stiikacce
goserelin-acetat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dileZité informace.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob¢é. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
l1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

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

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zoladex depot pouzivat
3 Jak se pripravek Zoladex depot pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Zoladex depot uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Zoladex depot a k éemu se pouziva

Pripravek Zoladex depot obsahuje 1éCivou latku goserelin-acetat. Tato 1é¢iva latka patii do
skupiny lé¢iv ozna¢ovanych jako ,,analogy LHRH* — latky podobné LHRH.

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

Pouziti pripravku Zoladex depot u muzi
Pripravek Zoladex depot se pouziva k 1é€bé karcinomu (nadoru) prostaty. Pripravek Zoladex
depot plsobi tak, ze snizuje mnozstvi hormonu testosteronu, ktery vytvari Vase télo.

Pouziti pripravku Zoladex depot u Zen

Pripravek Zoladex depot se pouziva k 1écbé endometriozy (lozisko cizi tkan€ v délozni
svaloving) nebo déloznich myomt (nezhoubny nador).

Podavani ptipravku Zoladex depot snizuje hladinu zenského hormonu estradiolu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Zoladex depot pouZzivat

NepouZivejte pripravek Zoladex depot:

- pripravek Zoladex depot nesmi pouzivat déti.

- jestlize jste alergicky(4) na goserelin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize jste alergicky(d) na jiné “analogy LHRH”, mezi které patéi napf. buserelin,
leuprorelin a triptorelin.
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Ve vySe uvedenych piipadech se pfipravek Zoladex depot nesmi podavat. V nejistych
ptipadech se porad’te ptimo s 1ékatem.

Upozornéni a opatieni

U muza

Predtim, nez zacnete pouzivat pripravek Zoladex depot, informujte lékate, pokud:

- mate problémy s mocenim nebo se zady.

- mate diabetes mellitus (cukrovku).

- mate problémy s fidnutim kosti.

- mate jakékoliv srdecni ¢i cévni onemocnéni, véetné poruch srde¢niho rytmu (arytmie),
nebo 1écba téchto onemocnéni. Pti uzivani pripravku Zoladex depot miize byt zvyseno
riziko poruch srde¢niho rytmu.

Tento typ 1é¢iv mtize vyvoldvat snizeni obsahu vapniku v kostech (fidnuti kosti).

U pacientl uzivajicich ptipravek Zoladex depot byly hlaseny piipady deprese, ktera mize byt
zavazna. Pokud uzivate pripravek Zoladex depot a rozvine se u Vas depresivni nalada,
informujte svého lékarte.

Pokud mate nastoupit k hospitalizaci v nemocnici, informujte 1ékafe nebo zdravotni sestru, ze
uzivate Zoladex depot.

Lécbu pripravkem Zoladex depot miizete ukoncit pouze na doporuceni 1ékare.

U Zen

Predtim, nez za¢nete uzivat ptipravek Zoladex depot, informujte 1ékate, pokud:

- uzivate peroralni antikoncepci (tabletky). V prub€hu uzivani piipravku Zoladex depot
byste neméla uzivat tento druh antikoncepce.

- Pripravek Zoladex depot miize zplsobovat fidnuti kosti. Po vysazeni 1é¢by muze dojit
k ¢astecnému ustupu problému. Pokud mate jiné onemocnéni, které ovlivituje lamavost
kosti, informujte o tom lékarte.

U pacientl uzivajicich ptipravek Zoladex depot byly hlaseny ptipady deprese, ktera muize byt
zévazna. Pokud uzivate piipravek Zoladex depot a rozvine se u Vas depresivni nalada,
informujte svého lékare.

V prubéhu uzivani ptipravku Zoladex depot byste méla pouzivat bariérovou antikoncepci,
napi. kondom nebo diafragmu.

Pokud mate nastoupit k hospitalizaci v nemocnici, informujte 1ékafe nebo zdravotni sestru, Ze
uzivate ptipravek Zoladex depot.

Lécbu pripravkem Zoladex depot miizete ukoncit pouze na doporuceni 1ékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Zoladex depot

Informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Je to dulezité, protoze uzivani nékolika 1ékd najednou muze
nekdy zesilovat nebo naopak oslabovat jejich uc¢inek. Maze byt potfebné, aby Vam lékar
vénoval zvlastni pozornost.

Ptipravek Zoladex depot a soubézné uzivané ptipravky k 1é€bé poruch srde¢niho rytmu (napf.
chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) se mohou navzajem ovliviiovat. Zoladex depot
muze zvySovat riziko poruch srde¢niho rytmu, pokud je uzivan s dal§imi pfipravky (napt:
metadon (uzivany pro ulevu od bolesti nebo jako souéast odvykaci terapie), moxifloxacin
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(antibiotikum), antipsychotika uzivana k 1é¢bé zavaznych duSevnich poruch), pripravky ke
snizeni srazlivosti krve.

Téhotenstvi a kojeni

Nepouzivejte pripravek Zoladex depot, jste-1i t€hotna nebo pokud kojite. Pokud jste t€hotna,
domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pripravek Zoladex depot pravdépodobné neovliviiuje Vasi schopnost ridit motorova vozidla
ani schopnost obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Zoladex depot

Zoladex depot obsahuje uméle pfipraveny ucinny peptid (goserelin) podobny pfirozenému
hormonu (LHRH), ktery plsobi na uvoliiovani luteinizacniho hormonu v lidském téle.
U nékterych lidi miize vyvolat zdravotni problémy.

3. Jak se pripravek Zoladex depot pouZiva

- Ptipravek Zoladex depot se podava pod kizi na biisSe vzdy jednou za 12 tydnti.
Implantat vpravi pod ktzi 1ékat nebo zdravotni sestra. Zvlastni pozornost bude lékat
vénovat velmi §tihlym pacientim (pacientkam).

- Dulezité je, aby 1écba pripravkem Zoladex depot probihala i v dobé, kdy se jiz citite
1épe.

- Lékat rozhodne o tom, kdy je vhodné 1é¢bu ukoncit.

Vase dalSi navStéva u lékare

- Pripravek Zoladex depot se podava jednou za 12 tydn.

- Vzdy pripomeiite 1ékafi nebo zdravotni sestfe, aby naplanovali Vasi dal$i navstévu
k podani ptipravku.

- Pokud uplynulo jiz vice nez 12 tydni od minulé navstévy, zavolejte 1ékafi nebo
zdravotni sestie, aby Vam mohli podat implantat co nejdfive.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobne¢ jako vsechny Iéky mlize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Alergické reakce jsou vzacné. Priznaky alergické reakce mohou nastupovat nahle a zahrnuji
napf-.:

- Vyrazku, svédéni a vznik pupinkd na kazi.

- Otok tvare, rtl a jazyka nebo 1 jinych ¢asti téla.

- Potize s dychanim (neschopnost se nadechnout), piskoty pti nadechu.

Pokud se tyto obtize objevi, okamzité volejte 1ékatskou pomoc.

Po injek¢nim podani ptipravku Zoladex depot byla hlasena poranéni v misté vpichu (véetné
poskozeni cév v oblasti bficha). Ve velmi vzacnych piipadech tato skutecnost zpisobila
zavazné krvaceni. Pokud zaznamenate nektery z nasledujicich ptiznaki, okamzité kontaktujte
svého 1ékafe: bolesti bficha, zvétSovani bricha, dusnost, zavraté, nizky krevni tlak a/nebo
jakoukoliv zménu védomi.
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Pokud by lékar potfeboval implantat odstranit chirurgicky, mize jeho pfesnou polohu zjistit
pomoci ultrazvuku.

DalSi moZné nezadouci ucinky
U muzi

Navaly horka a poceni. Tyto nezaddouci ucinky mohou pfilezitostn¢ pretrvavat delsi
dobu (i nékolik mésicii) po vysazeni ptipravku.

Zvétseni prsou a zvysena citlivost prsou na pohmat.

Snizena sexualni apetence.

Casté jsou zmény néalady a deprese.

Velmi vzacné se mohou objevit psychiatrické problémy, které se projevuji vyvojem
halucinaci, poruchami mysleni a zménami osobnosti.

Ridnuti kosti.

Bolest v kostech na pocatku 1é€by. Pokud se s témito obtizemi setkate, informujte
o nich lékare.

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

Bolesti v kiizi (dolni ¢asti zad) nebo problémy s mocenim. Pokud se s témito obtizemi
setkate, informujte o nich Iékare.

Vzestup hladiny cukrii v krvi.

Brnéni v prstech rukou nebo nohou.

Kozni vyrazka.

Ztrata ochlupeni u muzi (obvykle mirné, ale mtze byt i znacné).

Pfibyvani na vaze.

Bolesti kloubti.

Zhorsena funkce srdce nebo srdecni infarkt.

Zmény krevniho tlaku.

Pokud mate nador hypofyzy (zlaza, podvések mozkovy), mize ptipravek Zoladex
depot vyvolat krvaceni nebo zmenseni hypofyzy. Je to velmi vzacny stav. Pokud
k tomu stavu pieci jen dojde, mize byt doprovazen silnou bolesti hlavy, nucenim na
zvraceni, poruchami vidéni a vyvojem bezvédomi.

Zmény EKG (prodlouzeni QT intervalu) — neni zndmo, jak casto.

Riziko krvaceni v misté vpichu jehly v disledku poranéni cév(y).

Zmény velikosti prsa.

Navaly horka a poceni.

Snizena sexualni apetence.

Bolest hlavy.

Casté jsou zmény néalady a deprese.

Velmi vzacné se mohou objevit psychiatrické problémy, které se projevuji vyvojem
halucinaci, poruchami mysleni a zménami osobnosti.

Suchost pochvy.

U nékterych Zen muze nastoupit menopauza dfive, a tak nedojde k obnoveni
menstruace po vysazeni piipravku Zoladex depot.

Tvorba cyst (dutin s riznym obsahem) na vajeénicich, ktera se mize projevovat
bolestivosti.

Brnéni v prstech rukou nebo nohou.

Kozni vyrazka.

U zen bylo velmi ¢asto hlaseno akné (obvykle v prubéhu 1 mésice po zahajeni 1éCby).
Vypadavéani vlasii u Zen (obvykle mirné, ale miZze byt i znacné).

Bolesti kloubt.

Zhorsena funkce srdce nebo srdecni infarkt.

Zmény krevniho tlaku.
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- ,»Tumor flare” syndrom (nahlé zhorSeni stavu v souvislosti s nadorem), bolest v oblasti
nadoru.

- Lokalni reakce v misté podani jako: bolestivost, tvorba modfin, zblednuti, z¢ervenani,
otok a jiné.

- Muze se objevit krvaceni z pochvy. Pokud mate dé¢lozni myomy, mohou se pfiznaky na
pocatku lécby docasné zhorsit. Jde o pifechodny stav, ktery pii pokracovani 1écby
ustupuje. Pokud by vSak pfetrvaval, informujte o tom lékare.

- Pokud se dostavi nuceni na zvraceni nebo zvraceni, vzdy informujte Iékafe. Tyto
projevy mohou byt disledkem zmén hladin vapniku v krvi a 1ékai tak mize provést
dodatecné laboratorni vysetieni.

- Pokud mate nador hypofyzy (zlaza, podvések mozkovy), mize piipravek Zoladex
depot vyvolat krvaceni nebo zmenseni hypofyzy. Je to velmi vzacny stav. Pokud
k tomu stavu pieci jen dojde, mize byt doprovazen silnou bolesti hlavy, nucenim na
zvraceni, poruchami vidéni a vyvojem bezvédomi.

- Riziko krvaceni v misté vpichu jehly v disledku poranéni cév(y).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii, nebo
1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucéink,
které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptimo
na adresu: Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Zoladex depot uchovavat

. Vas lékat Vam muze piipravek predepsat na recept, abyste si mohl(a) piipravek
vyzvednout v lékarn¢. Pripravek predate 1ékari pti Vasi dal$i planované navsteve
u lékare.

° Pripravek uchovavejte v piivodnim obalu a ponechte sacek uvnitt baleni neporuseny.

° Pripravek uchovavejte pii teploté do 25°C.

° Pripravek uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

. Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na krabicce za

EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Zoladex depot obsahuje

Lécivou latkou je goserelinum (ve formé& goserelini acetas). Jeden implantat piipravku
Zoladex depot obsahuje goserelinum 10,8 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 predplnéné injekéni
stiikacce. Ptipravek je pripraven k okamzitému podani lékafem nebo zdravotni sestrou.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Baleni pfipravku Zoladex depot obsahuje 1 implantat.

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

Vyrobce: 5
AstraZeneca AB, Gértunavagen, SE-152 57 Sodertilje, Svédsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate umistniho zastoupeni drzitele rozhodnuti
0 registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.0.

Tel.: 222 807 111

infoservis.cz@astrazeneca.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 29. 9. 2023
DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto lé¢ivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankdch
Ceska republika/Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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