Indlegsseddel: Information til brugeren

Zoladex® 3,6 mg og Zoladex® LA 10,8 mg implantat, fyldt injektionssprojte

goserelin
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Las denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette legemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leaegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt og det vil blive givet til dig af en laege eller sundhedspersonale.

- Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit
4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Zoladex og Zoladex LA
3. Sadan far du Zoladex og Zoladex LA

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Zoladex og Zoladex LA tilhgrer en gruppe af legemidler, kaldet anti-hormoner. Zoladex og Zoladex LA virker ved at heemme dannelsen af kenshormoner hos bade maend og kvinder.

Mand:
Du kan fa Zoladex eller Zoladex LA implantat til behandling af prostatakreeft. Det virker ved at nedszette maengden af det mandlige hormon, testosteron.

Kvinder:
Zoladex og Zoladex LA virker ved at nedsaette dannelsen af det kvindelige kenshormon, gstrogen, i eggestokkene.

Du kan fa Zoladex eller Zoladex LA til behandling af

- brystkraeft

- vakst af livmoderslimhinde uden for livmoderen (endometriose)
- godartede svulster i livmoderen (fibromer)

- livmoderslimhinden, inden den skal fjernes

Du kan ogsa fa Zoladex som et led i behandlingen ved kunstig befrugtning (IVF).
Zoladex kontrollerer friggrelsen af &g fra aeggestokkene som et led i behandlingen af barnlgshed.

Kontakt laegen, hvis du far det veerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Zoladex og Zoladex LA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Zoladex eller Zoladex LA
- hvis du er allergisk over for goserelin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zoladex og Zoladex LA (angivet i afsnit 6).
- hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Laegen eller sundhedspersonalet vil veere sarlig forsigtig med at behandle dig med Zoladex eller Zoladex LA, hvis du

Maend:

- harsmerteri leenden og evt. blod i urinen pga. af ssmmenpresning af den ene eller begge urinledere (som gar fra nyrerne til bleeren). Det kan ogsa vise sig som aftagende
urindannelse

- har eller har haft problemeri den nederste del af ryggen, besvaer med at g, nedsat folelse i benene, vandladningsbesvaer

- har sukkersyge (diabetes). Det er vigtigt, at du jeevnligt maler blodglucosen

- har skere knogler (osteoporose)

- lider af noget af det folgende: sygdomme i hjerte eller blodkar, herunder forstyrrelser i hjerterytmen (arytmi), eller hvis du er under behandling for disse sygdomme.
Risikoen for problemer med hjerterytmen kan gges, nar du tager Zoladex eller Zoladex LA

Kvinder:

- har skere knogler (osteoporose)

- har cyster pa &ggestokkene

- lider af noget af det folgende: sygdomme i hjerte eller blodkar, herunder forstyrrelser i hjerterytmen (arytmi), eller hvis du er under behandling for disse sygdomme.
Risikoen for problemer med hjerterytmen kan gges, nar du tager Zoladex eller Zoladex LA

Der bor udvises ekstra forsigtighed, nar Zoladex og Zoladex LA administreres til patienter med lavt BMI og/eller patienter, som far fuld antikoagulationsbehandling.

Fortael altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis noget af ovenstaende geelder for dig.

Du skal vaere opmarksom pa folgende:

Maend:

- kontakt straks laege eller skadestue, hvis du far pludselige smerteri ryggen, gangbesveer, nedsat fglelse i benene og vandladningsbesvaer (pa grund af sammenpresning af
rygmarven). Det kan vaere meget alvorligt

Kvinder:

- kontakt lege eller skadestue, hvis du far mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré, faler maven spandt og oppustet, har nedsat vandladning (mindre urin) eller

andedraetsbesvaer. Det kan vaere tegn pa vaekst af aggestokkene, cyster pa &ggestokkene eller andre alvorlige andringer i kroppen
- behandling med Zoladex eller Zoladex LA kan gge risikoen for afkalkning af knoglerne og dermed knogleskgrhed. Tal med leegen



- duskal bruge kondom eller pessar (barriere-praevention), mens du far Zoladex eller Zoladex LA
- du bgr ikke bruge hormoner til svangerskabsforebyggelse, dvs. p-piller, spiraler med hormoner eller hormonplastre, mens du far Zoladex eller Zoladex LA
- detkan tage lang tid, inden du far normal menstruation, efter du er ophert med behandlingen

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Zoladex eller Zoladex LA. Det kan pavirke proveresultaterne.

Depression er blevet rapporteret hos patienter som bruger goserelin. Depressionen kan vare alvorlig.
Hvis du bruger goserelin og oplever nedtrykthed skal du informere din laege.

Brug af andre lagemidler sammen med Zoladex eller Zoladex LA
Forteel det altid til leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget andre leegemidler eller planleegger at tage andre legemidler.

Zoladex og Zoladex LA kan pavirke nogle typer af leegemidler, der anvendes til behandling af forstyrrelser i hjerterytmen (f.eks. quinidin, amiodaron og sotalol), eller
kan pge risikoen for forstyrrelser i hjerterytmen, nar det anvendes sammen med andre legemidler (f.eks. metadon (anvendes til smertelindring og som delbehandling til
afgiftning af stofafhangige), moxifloxacin (et antibiotikum), antipsykotika, som anvendes til svaer psykisk sygdom).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller sundhedspersonalet til rads, for du far dette
leegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke fa Zoladex eller Zoladex LA, hvis du er gravid. Husk atinformere laegen.

Amning
Du ma ikke amme, hvis du far Zoladex eller Zoladex LA. Tal med leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Zoladex og Zoladex LA pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan far du Zoladex og Zoladex LA

Leegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du'i tvivl, sa sperg leegen eller sundhedspersonalet. Det er kun leegen, der kan a&ndre dosis.
Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er afhangig af din sygdom. En laege eller en sygeplejerske vil normalt give dig indsprgjtningen.

Maend:
- duskalnormalt have Zoladex LA 10,8 mg som en indsprgjtning under huden hver 3. maned
- duskal normalt have Zoladex 3,6 mg som indsprgjtning under huden hver 28. dag

Kvinder:

- duskal normalt have Zoladex LA 10,8 mg som en indsprgjtning under huden hver 12. uge
- duskal normalt have Zoladex 3,6 mg som en indsprgjtning under huden hver 28. dag

- duskal maksimalt have Zoladex eller Zoladex LA i 6 maneder

Hvis du har faet for meget Zoladex eller Zoladex LA
Kontakt legen eller sundhedspersonalet, hvis du har mistanke om, at du har faet mere af Zoladex eller Zoladex LA, end der star i denne information, eller mere end leegen har
foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at fa Zoladex eller Zoladex LA
Da du vil fa dette leegemiddel under taet medicinsk overvagning, er det ikke sandsynligt, at en dosis vil blive glemt. Spgrg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du mener, at en
dosis er blevet glemt.

Hvis du holder op med at fa Zoladex eller Zoladex LA
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du eri tvivl om.
Det er vigtigt, at du bliver ved med at fa Zoladex eller Zoladex LA, indtil din leege beslutter, at du skal stoppe behandlingen, ogsa selvom du faler dig bedre tilpas.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Zoladex og Zoladex LA kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om @ndringeri visse laboratorieprover, f.eks. blodprgver
(herunder kolesteroltal), som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Maend:

Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger: Sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

- hjertesvigt

- blodpropi hjertet

- pludselige smerteri ryggen, gangbesveer, nedsat fglelse i benene, vandladningsbesvar pga. sammenpresning af rygmarven

Sjeeldne bivirkninger: Sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
- pludseligt hududsleet, andedraetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer) pga. overfalsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt. Ring 112

Meget sjaldne bivirkninger: Sker hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter.
- traethed, bleghed, kuldskaerhed, for lavt blodtryk evt. med svimmelhed, terst og hyppig vandladning pga. hormonmangel som fglge af henfald af vaev i hypofysen eller
hypofysetumor. Tal med leegen

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:
- forandringer i EKG (QT forleengelse)

Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: Sker hos flere end 1 ud af 10 patienter.

- impotens

- nedsat sexlyst

- hedeture og gget sveden. I visse tilfeelde kan disse bivirkninger fortsaette i noget tid (muligvis maneder) efter man stopper med Zoladex-behandlingen

Almindelige bivirkninger: Sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.



- torst, treethed, oget vandladning pga. eget sukker (glukose) i blodet hos mand. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen

- prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden

- unormalt blodtryk

- hududslaet

- afkalkning af knoglerne og gget risiko for knoglebrud, knoglesmerter

- forsterrelse af brystvaevet

- vagtforggelse

- humegraendringer, depression. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med leegen

- reaktioner pa injektionsstedet (for eksempel redme, smerte, haevelse, bla maerker). Skader pa injektionsstedet (herunder skader pa blodkar i maven) erindberettet efter
injektion med Zoladex og Zoladex LA. I meget sjldne tilfeelde har dette forarsaget svaer blgdning. Kontakt straks laegen, hvis du far nogen af fglgende symptomer:
mavesmerter, oppustet mave, kortdndethed, svimmelhed, lavt blodtryk og/eller forandringer i bevidsthedsniveau

Ikke almindelige bivirkninger: Sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.

- overfglsomhedsreaktioner f.eks. havelse, hudklge, nzeldefeber

- smerterileddene

- gmhed i brystvaevet

- smerteri l@nden, kvalme, evt. opkastninger eller ophert urinproduktion, evt. vandladningsstop pga. blokering af en urinleder. Kan vzre eller blive alvorligt. Tal med legen

Meget sjaldne bivirkninger: Sker hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter.
- psykotiske lidelser

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:
- hartab

Kvinder:

Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger: Sker hos mellem 1 og 10 af 10.000 patienter.

- pludseligt hududsleet, andedraetsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga. overfolsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere livsfarligt. Ring 112
- mavesmerter, oppustet mave, kvalme og/eller diarré pa grund af cyster pa aeggestokkene. Kan blive alvorligt. Kontakt leegen

Meget sjaldne bivirkninger: Sker hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter.
- treethed, bleghed, kuldskaerhed, for lavt blodtryk evt. med svimmelhed, torst og hyppig vandladning pa grund af hormonmangel, som falge af henfald af vaev i hypofysen eller
hypofysetumor. Tal med leegen

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
- bledning og smerter i underlivet pga. nedbrydning af muskelknuder i livmoderen. Tal med laegen
- forandringeri EKG (QT forleengelse)

Ikke alvorlige bivirkninger:
Meget almindelige bivirkninger: Sker hos flere end 1 ud af 10 patienter.

- hedeture og gget sveden. I visse tilfaelde kan disse bivirkninger fortsaette i noget tid (muligvis maneder) efter man stopper med Zoladex-behandlingen

- nedsat sexlyst

- reaktioner pa injektionsstedet (for eksempel redme smerte, ophaevning, bla maerker). Skader pé injektionsstedet (herunder skader pa blodkar i maven) erindberettet
efter injektion med Zoladex og Zoladex LA. I meget sjeeldne tilfeelde har dette forarsaget sveer blgdning. Kontakt straks leegen, hvis du far nogen af falgende symptomer:
mavesmerter, oppustet mave, kortdndethed, svimmelhed, lavt blodtryk og/eller forandringer i bevidsthedsniveau

- torhediskeden

- @get bryststgrrelse

- acne

Almindelige bivirkninger: Sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter.

- unormalt blodtryk

- prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i huden

- hovedpine

- hududslaet

- smerterileddene

- afkalkning af knoglerne og gget risiko for knoglebrud

- hartab

- vagtforagelse

- humgraendringer, depression. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med leegen

Ikke almindelige bivirkninger: Sker hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter.
- overfglsomhedsreaktioner f.eks. haevelse, hudklge, nzeldefeber
- torst, nedsat kraft i arme og ben, traethed og forstoppelse pga. for hgjt kalkindhold i blodet. Forhgjet kalk i blodet kan medfere beskadigelse af nyrerne. Tal med leegen

Sjaeldne bivirkninger: Sker hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter.
- overstimulation af eggestokkene

Meget sjaldne bivirkninger: Sker hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter.
- psykotiske lidelser

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

- bledning i starten af behandlingen

- tor hoste uden slim pga. betaendelse i lungernes bindevaev (interstitial pneumoni). Kontakt leege eller skadestue
- pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtraekning, hoste og andengd pga. blodprop i lungerne. Kontakt leege eller skadestue
- uren hud (acne)

- forandret kropsbheharing

- tor hud

- udflad fra skeden, betaendelse i skeden

- nervpsitet

- spvnforstyrrelser

- treethed

- vaeskeophobning i haender og fadder (perifere gdemer)

- muskelsmerter

- kramperi leeggene

- forandret stemme

- kvalme, opkastning

- diarré, maveproblemer

- forstoppelse



- forhgjet kolesterol

Zoladex kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om @ndringer i visse laboratoriepraver, f.eks. blodprgver (herunder leverfunktion),
som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Sjeeldent oplever nogle kvinder at menopausen begynder under behandlingen, og at de derfor ikke far menstruation efter behandlingsopher.
Det er uvist om det er en effekt af behandlingen eller af deres gynaekologiske tilstand.

Kvinder med brystkraeft kan opleve midlertidig forvaerring af symptomer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved atindrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar Zoladex eller Zoladex LA utilgeengeligt for bgrn.

Zoladex og Zoladex LA opbevares normalt af leegen eller sygeplejersken. Det er det personale, som opbevarer Zoladex og Zoladex LA, der er ansvarlig for, at det opbevares,
indgives og destrueres pa den korrekte made.

Ma ikke opbevares over 25°C.
Opbevares i den originale foliepakning for at beskytte mod fugt.

Anvendes straks efter abning af foliepakningen.
Anvendes kun, hvis foliepakningen er intakt. Anvendes i henhold til brugsanvisningen pa pakningen.

Brug ikke Zoladex eller Zoladex LA efter den udlgbsdato, der star pa asken og etiketten efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstearrelser og yderligere oplysninger

Zoladex 3,6 mg indeholder:

- Aktivt stof: goserelin. 1implantatindeholder 3,6 mg goserelin som goserelinacetat.
- @vrigeindholdsstoffer: lactid/glycolid copolymer.

Zoladex LA 10,8 mg indeholder:

- Aktivt stof: goserelin. 1implantatindeholder 10,8 mg goserelin som goserelinacetat.
- Pvrigeindholdsstoffer: lactid/glycolid copolymer.

Udseende og pakningssterrelser
Udseende
Engangssprejte, monteret med et beskyttelseshylster i foliepakning, forsynet med en terrekapsel.

Pakningsstorrelser
Zoladex 3,6 mg fas i pakningsstgrrelser a 1 stk. implantat, fyldt injektionssprejte.
Zoladex LA 10,8 mg fas i pakningssterrelser a 1 stk. implantat, fyldt injektionssprajte.

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Zoladex® er et registreret varemaerke, der tilhgrer AstraZeneca-koncernen.
Zoladex LA svarer til Zoladex 10,8 mg.

Denne indlagsseddel blev senest @ndret august 2023.



Nedenstaende oplysninger er til leger og sundhedspersonale:

Der skal udvises forsigtighed, nar Zoladex eller Zoladex LA injiceres i maveskindet pa grund af, at det er taet pa den underliggende nedre epigastriske arterie og dens forgreninger.
Vaer ekstra forsigtig, nar Zoladex eller Zoladex LA gives til patienter med lavt BMI og/eller til patienter, som far fuld antikoagulations-behandling.

Der er rapporteret skader pa injektionsstedet med Zoladex og Zoladex LA, herunder haendelser med smerte, haematomer, blgdning og vaskuleer skade. Patienter, der pavirkes,
skal monitoreres for tegn eller symptomer pa abdominal blgdning. I meget sjaeldne tilfeelde har administrationsfejl resulteret i vaskulaer skade eller haemoragisk shock, der kraever
blodtransfusion og kirurgiske indgreb.

1. Patienten ber ligge med overkroppen i let oprejst leje. Desinficer injektionsstedet lige under navlen.

2. Abn folieposen og hold sprajten en smule i vinkel mod lyset for at kontrollere, at implantatet er synligt (Figur 1).

Figur 1

3. Tag fatiden rgde (3,6 mgimplantat)/ bla (10,8 mg implantat) sikkerhedsflig, treek den veek fra sprajten og kasser den (Figur 2). Til forskel fra injektionsvaesker, skal luftbobler
ikke fjernes, da dette kan forarsage, at implantatet forskydes.

Figur 2

4. Fjern kanylehaetten. Hold med fingrene om beskyttelseshylstret. Lav en lgs hudfold og stik nalenind i en naesten parallel vinkel (30-45 grader) med huden. Tryk implantatet ind
iden forreste del af bugvaeggen lige under navlen, til beskyttelseshylstret rgrer ved patientens hud (Figur 3).

Figur 3

5. Penetrerikke musklen eller bughinden. Forkert greb og vinkel vises (Figur 4).

Figur 4

6. Injicer implantatet og aktiver beskyttelseshylstret ved at trykke stemplet helt i bund. Der vil hgres et klik, og beskyttelseshylsteret begynder automatisk at glide frem for at
daekke nalen. Hvis stemplet ikke trykkes helt i bund, vil beskyttelseshylsteret ikke blive aktiveret.

7. Hold sprejten som vist pa figur 5 og traek nalen ud. Lad beskyttelseshylstret glide pa plads over nalen. (Figur 5). Kasser sprgjten som farligt affald.

Figur 5



