INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Zoladex® 3,6 mg og Zoladex®LA 10,8 mg implantat,

fyldt injektionssprgijte

Goserelin

031595.01.03 02.2014

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge medicinen.

* Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at lese den igen.

* Sporg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

* Laegen har ordineret Zoladex® og Zoladex®LA til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det
kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

* Tal med lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som ikke er

neaevnt her.

Vaer opmaerksom pa, at indlegssedler opdateres jeevnligt. De kan altid finde den nyeste indlaegsseddel pa

www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzgssedlen:

Virkning og anvendelse

De begynder at fa Zoladex® og Zoladex®
SadanbliverDebehandletmedZoladex® ogZoladex®LA
Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ok wnE

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
kgnshormoner hos bade maend og kvinder.

Maend:

De kan fa Zoladex® og Zoladex®LA implantat til
behandling af prostatakreeft. Det virker ved at nedsaette
maengden af det mandlige hormon, testosteron.

Kvinder:

Zoladex® og Zoladex®LA virker ved at nedsaette
dannelsen af det kvindelige kgnshormon, gstrogen, i
®ggestokkene.

De kan fa Zoladex® og Zoladex®LA til behandling af:

*  brystkreft

¢ vekst af livmoderslimhinde uden for livmoderen
(endometriose)

* godartede svulster i livmoderen (fibromer)

* livmoderslimhinden, inden den skal fiernes

De kan ogsa fa Zoladex® og Zoladex®LA som et led i
behandlingen ved kunstig befrugtning (IVF).

Zoladex® og Zoladex®LA kontrollerer friggrelsen af &g
fra aeggestokkene som et led i behandlingen af
barnlgshed.

Leegen kan give Dem Zoladex® og Zoladex®LA for noget
andet. Spgrg laegen.

2. DET SKAL DE VIDE OM ZOLADEX® OG ZOLADEX®LA

De ma ikke fa Zoladex® og Zoladex®LA:

* hvis De er overfglsom (allergisk) over for goserelin
eller et af de gvrige indholdsstoffer.

* Hvis De er gravid eller ammer.
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Laegen eller sundhedspersonalet vil vere ekstra
forsigtig med at behandle Dem med Zoladex® og
Zoladex®LA

Tal med lzegen, inden De far Zoladex® og Zoladex®LA,

hvis De:

Mend:

* har smerter over den ene eller begge lender og evt.
blod i urinen pga. sammenpresning af den ene eller
begge urinledere (som gar fra nyrerne til blaeren). Det
kan ogsa vise sig som aftagende urindannelse.

* har eller har haft problemer i den nederste del af
ryggen, besvaer med at gd, nedsat fglelse i benene,
vandladningsbesvzer.

* har sukkersyge (diabetes). Det er vigtigt, at De
jeevnligt maler blodglucosen.

* har skgre knogler (osteoporose).

Kvinder:

* har skgre knogler (osteoporose)

* har cyster pa eeggestokkene

Vaer opmaerksom pa fglgende:

Meend:

* kontakt straks laege eller skadestue, hvis De far
pludselige smerter i ryggen, gangbesveer, nedsat
fplelse i benene og vandladningsbesveer (pa grund af
sammenpresning af rygmarven). Det kan vaere meget
alvorligt.

Kvinder:

* kontakt lege eller skadestue, hvis De far
mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré, fgler
maven spaendt og oppustet, har nedsat

¢ vandladning (mindre urin) eller andedraetsbesveer.
Det kan veere tegn pa veekst af eeggestokkene, cyster
pa eggestokkene eller andre alvorlige aendringer i
kroppen.

* behandling med Zoladex® og Zoladex®LA kan gge
risikoen for afkalkning af knoglerne og dermed
knogleskgrhed. Tal med lzegen.

* De skal bruge kondom eller pessar (barriere-
praevention), mens De far Zoladex® og Zoladex®LA.

* De bgr ikke bruge hormoner til
svangerskabsforebyggelse, dvs. p-piller, spiraler med

hormoner eller hormonplastre, mens De far Zoladex®
og Zoladex®LA.

* det kan tage lang tid, inden De far normal
menstruation, efter De er ophgrt med behandlingen.

Oplys altid ved blodprgvekontrol og urinprgvekontrol, at
De er i behandling med Zoladex® og Zoladex®LA. Det kan
pavirke prgveresultaterne.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til lzegen eller sundhedspersonalet, hvis
De bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept,
medicin kgbt i udlandet, naturleegemidler, sterke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet og amning
Spgrg altid Deres lzege eller apoteket til rads, fgr De
tager nogen form for medicin.

Graviditet
De ma ikke fa Zoladex® og Zoladex®LA, hvis De er gravid.
Husk at informere lzegen.

Amning
De ma ikke amme, hvis De far Zoladex® og Zoladex®LA.
Tal med legen.

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

3. SADAN BLIVER DE BEHANDLET MED ZOLADEX® OG
ZOLADEX®LA

Laegen kan fortzelle Dem, hvilken dosis De far og hvor tit,

De skal have den. Er De i tvivl, sa spgrg leegen eller

sundhedspersonalet. Det er kun lzegen, der kan &ndre

dosis.

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er
afhaengig af Deres sygdom. En lzege eller en sygeplejerske
vil normalt give Dem indsprgjtningen.

Meaend:

* De skal normalt have Zoladex®LA 10,8 mg som en
indsprgjtning under huden hver 3. maned.

¢ De skal normalt have Zoladex® 3,6 mg som
indsprgjtning under huden hver 28. dag.

Kvinder:

* De skal normalt have Zoladex®LA 10,8 mg som en
indsprgjtning under huden hver 12. uge.

¢ De skal normalt have Zoladex® 3,6 mg som en
indsprgjtning under huden hver 28. dag.

* De skal maksimalt have Zoladex® og Zoladex®LA i
seks maneder.

Implantatet fas i flere styrker. Veer derfor opmaerksom
pa, at De ikke ngdvendigvis kan bruge Deres implantat til
alle de anfgrte doseringer.

Zldre
Det er ikke ngdvendigt at andre dosis. Fglg leegens
anvisninger.

Bgrn
Bgrn ma ikke fa Zoladex® og Zoladex®LA.

Hvis De har faet for mange Zoladex® og Zoladex®LA
implantater

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis De tror, de
har faet flere Zoladex® og Zoladex®LA implantater, end
De burde, og De af den grund fgler Dem utilpas.

Hvis en dosis er glemt
Sparg legen eller sundhedspersonalet, hvis De tror, at
De mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen med Zoladex® og Zoladex®LA bliver
stoppet

Kontakt leegen, hvis De gnsker at holde pause eller
stoppe behandlingen med Zoladex® og Zoladex®LA.

Det er vigtigt, at De bliver ved med at fa Zoladex® og
Zoladex®LA, indtil Deres leege beslutter, at De skal
stoppe behandlingen, ogsa selvom De fgler Dem bedre
tilpas.

4. BIVIRKNINGER
Zoladex® og Zoladex®LA kan, som al anden medicin, give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Zoladex® og Zoladex®LA kan herudover give bivirkninger,
som De normalt ikke maerker noget til.

Det drejer sig om @ndringer i visse laboratorieprgver, f.
eks. blodprgver (herunder kolesteroltal), som igen bliver
normale, nar behandlingen ophgrer.

Meend:

Alvorlige bivirkninger

Almindelig bivirkninger: (det sker hos mellem 1 og 10

ud af 100 patienter):

® Hjertesvigt

* Blodprop i hjertet

* Pludselige smerter i ryggen, gangbesvaer, nedsat
folelse i benene, vandladningsbesvaer pa grund af
sammenpresning af rygmarven.
Kontakt straks lege eller skadestue. Ring evt. 112

Ikke almindelige bivirkninger: (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 1000 patienter):

* Smerterilenden, evt. blodig urin pga. blokering af
en urinleder. Kontakt laege eller skadestue.

Sjaeldne bivirkninger: (det sker hos mellem 1 og 10 ud af

10.000 patienter):

* Pludseligt hududslaet, andedraetsbesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion).

Kan vaere livsfarligt. Ring 112

Meget sjeeldne bivirkninger: (det sker hos faerre end 1

ud af 10.000 patienter):

* Traethed, bleghed, kuldskaerhed, for lavt blodtryk evt.
med svimmelhed, tgrst og hyppig vandladning pga.
hormonmangel som fglge af henfald af vaev i
hypofysen eller hypofysetumor. Tal med lzegen.

* Psykotiske lidelser. Tal med legen.

lkke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: (det sker hos flere end
1 ud af 10 patienter):

* Impotens

* Nedsat i sexlyst

* Hedeture

e (Bget sveden

Almindelige bivirkninger: (det sker hos mellem 1 og 10

ud af 100 patienter):

* Reaktioner pd injektionsstedet (for eksempel redme,
smerte, havelse, bla maerker).

e Tgrst, treethed, gget vandladning pga. gget sukker
(glukose) i blodet hos maend. Det kan hos nogle
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med lzegen.

* Prikkende, snurrende fornemmelser eller
fglelseslgshed i huden.

* Unormalt blodtryk. Der kan veere udsving i
blodtrykket. Dette kan bade vaere for hgjt eller for
lavt.

* Hududslet

Afkalkning af knoglerne og gget risiko for

knoglebrud, knoglesmerter.

Forstgrrelse af brystveaevet.

Hovedpine

Humgrsvingninger inklusiv depression

Vaegtforggelse

Ikke almindelige bivirkninger: (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 1.000 patienter):

¢ OQverfglsomhedsreaktioner f.eks. haevelse, hudklge,
neeldefeber

* Smerterileddene

* (mhed i brystveaevet

Meget sjeldne bivirkninger: (det sker hos faerre end 1
ud af 10.000 patienter):
* Psykotiske lidelser

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt
* Hartab

Kvinder:

Alvorlige bivirkninger:

Sjaeldne bivirkninger: (det sker hos mellem 1 og 10 af

10.000 patienter):

* Pludseligt hududslaet, andedraetshesvaer og
besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112

Meget sjeldne bivirkninger: (det sker hos faerre end 1

ud af 10.000 patienter):

e Treethed, bleghed, kuldskeerhed, for lavt blodtryk evt.
med svimmelhed, tgrst og hyppig vandladning pa
grund af hormonmangel, som fglge af henfald af vaev
i hypofysen eller hypofysetumor. Tal med lzegen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:

* Mavesmerter, oppustet mave, kvalme og/eller diarré
pa grund af cyster pa eeggestokkene. Kan blive
alvorligt. Kontakt laegen.

* Blgdning og smerter i underlivet pga. nedbrydning af
muskelknuder i livmoderen. Tal med legen.
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Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: (det sker hos flere end

1 ud af 10 patienter):
Hedeture

e (bget sveden

* Nedsat sexlyst

* Reaktioner pd injektionsstedet (for eksempel redme
smerte, ophaevning, bla marker).

* Tgrhed i skeden

*  (Bget bryststgrrelse

e Uren hud (akne)

Almindelige bivirkninger: (det sker hos mellem 1 og 10

ud af 100 patienter):
Unormalt blodtryk

* Humgrsvingninger inklusiv depression.

* Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden.

* Hovedpine

* Hududslet

¢ Afkalkning af knoglerne og gget risiko for
knoglebrud.

* Hartab

e Vagtforggelse

Ikke almindelige bivirkninger: (det sker hos mellem 1 og

10 ud af 1.000 patienter):

e Qverfglsomhedsreaktioner f.eks. haevelse, hudklge,
nzeldefeber.

* Tgrst, nedsat kraft i arme og ben, treethed og
forstoppelse pga. for hgjt kalkindhold i blodet.
Forhgjet kalk i blodet kan medfgre beskadigelse af
nyrerne. Tal med laegen.

* Smerterileddene.

Sjeeldne bivirkninger: (det sker hos mellem 1 og 10 ud af
10.000 patienter):
* Cyster pa aeggestokkene.

Meget sjeldne bivirkninger: (det sker hos faerre end 1
ud af 10.000 patienter):
* Psykotiske lidelser

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt:
Blgdning i starten af behandlingen.
Forandret kropsbeharing

Ter hud

Udflad fra skeden

Nervgsitet

Sgvnforstyrrelser

Treethed

Vaskeophobning i haender og fgdder (perifere
gdemer).

Muskelsmerter

Kramper i leggene.

Forandret stemme.

Kvalme

Opkastning

Diarré

Forstoppelse

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen
Hvis De oplever bivirkninger, bgr De tale med Deres
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lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. De eller Deres pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa
www.meldenbivirkning.dk, eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail, med almindeligt brev eller
telefonisk for at rekvirere et indberetningsskema.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Zoladex® og Zoladex®LA opbevares normalt af laegen
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.

* Opbevaresiden originale pakning.

* Brug ikke Zoladex® og Zoladex®LA efter den
udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

* Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til
miljget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Zoladex® og Zoladex®LA indeholder:

e Aktivt stof: 3,6 mg goserelin (som acetat).
 @vrige indholdsstoffer: Lactid/glycolid copolymer.

Udseende og pakningsstgrrelser:

Engangssprgjte, monteret med et beskyttelseshylster i

foliepakning, forsynet med tgrrekapsel.

* Zoladex® 3,6 mg, 1 stk. implantat, off-white, 10 mm
langt og 1,2 mm bredt.

e Zoladex®LA 10,8 mg, 1 stk. implantat, off-white, 17 mm
langt og 1,5 mm bredt.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Tabs’n Caps Pack ApS, Lejrvej 27, DK-3500 Vaerlgse

Ompakket og frigivet af:
New Neopharm BV, Wismarweg 22a, NL-9723 HB
Groningen

Zoladex® er et registreret varemaerke, som tilhgrer
AstraZeneca Koncernen.

Zoladex®LA svarer til Zoladex®.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret Marts 2013.

Fglgende oplysninger er tiltaenkt leger og
sundhedspersonale:

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

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

Figur 1

3. Tagfatiden rgde (3,6 mgimplantat) / bl (10,8 mg
implantat) sikkerheds flig, traek den vaek fra sprgjten
og kasser den (Figur 2).

Figur 2

Til forskel fra injektionsvaesker, skal luftbobler ikke
fiernes, da dette kan forarsage, at implantatet
forskydes.

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

Figur 3

5. Penetrer ikke 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 beskyttelseshylstret ikke blive
aktiveret.

7. Hold sprgjten som vist pa figur 5 og treek ndlen ud.
Lad beskyttelseshylstret glide pa plads over nalen.
(Figur 5).

Figur 5
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