INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
ZOLADEX® 3,6 mg implantat, fyldt injektionssprgjte

Goserelin

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder
at bruge dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den
igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
mere du vil vide.

Laegen har ordineret Zoladex til dig personligt. Lad
derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Nyeste indlaegsseddel kan findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaagssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, faor du begynder at bruge Zoladex.
3. Sadan skal du bruge Zoladex.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger.

1.Virkning og anvendelse

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

Zoladex til maend:

Du kan fa Zoladex implantat til behandling af

o prostatakraeft. Det virker ved at nedsaette meengden af
det mandlige hormon, testosteron.

Zoladex til kvinder:

Du kan fa Zoladex til behandling af

o brystkreeft

o vaekst af livmoderslimhinde uden for livmoderen
(endometriose)

e godartede svulster i livmoderen (fibromer)

livmoderslimhinden, inden den skal fiernes.

Du kan ogsa fa Zoladex som et led i behandlingen

ved kunstig befrugtning (IVF). Zoladex kontrollerer

frigarelsen af ag fra aggestokkene som et led i

behandlingen af barnlgshed.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Zoladex

Brug ikke Zoladex:

e hvis du er overfgl som over for goserelin eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Zoladex (angivet i punkt 6.)

o hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, eller sundhedspersonalet, fer du bruger
Zoladex.

Doping: Zoladex star pa dopinglisten og kan medfgre
diskvalifikation ved sportskonkurrencer. Sperg lsegen.
Oplys altid ved blodpr@vekontrol og urinprgvekontrol, at
du er i behandling med Zoladex. Det kan pavirke
prgveresultaterne.

Zoladex til maend:

Tal med laegen, inden du far Zoladex, hvis du:

har smerter over den ene eller begge lzender og evt.
blod i urinen pga. af 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, besveer med at ga, nedsat falelse i benene,
vandladningsbesveer.

har sukkersyge (diabetes). Du ber jeevnligt fa malt dit
blodsukker.

har skgre knogler (osteoporose).

har ekstra hgj risiko for osteoporose (f.eks. hvis du er
alkoholiker, ryger, er i langtidsbehandling med
medicin mod kramper eller kortikosteroider eller der er
osteoporose i din familie).

har forhgjet blodtryk.

har en depression.

tager antiandrogener. Risikoen for hjertesvigt og
blodprop i hjertet @ges ved samtidig brug af
antiandrogener.

har alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmaessig puls.

Veer opmaerksom pa fglgende:

o Kontakt straks leege eller skadestue, hvis du far
pludselige smerter i ryggen, gangbesveer, nedsat
folelse i benene og vandladningsbesveer (pa grund af

sammenpresning af rygmarven). Det kan veere meget
alvorligt.

Zoladex til kvinder:

Tal med leegen, inden du far Zoladex, hvis du

o har skare knogler (osteoporose).

e har cyster pa seggestokkene.

* har gget risiko for osteoporose (f.eks. hvis du er
alkoholiker, ryger, er i langtidsbehandling med
medicin der reducerer knoglemineralteetheden (f.eks.
medicin mod kramper eller kortikosteroider, der er
osteoporose i din familie eller fejlernzering f.eks.
anoreksi).

o har forhgjet blodtryk.

e har en depression.

o har alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmaessig puls.

Veer opmaerksom pa fglgende:

« Kontakt laege eller skadestue, hvis du far blgdning fra
skeden, mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré,

« fgler maven spaendt og oppustet, nedsat vandladning

(mindre urin) eller andedraetsbesveer. Det kan veere

tegn pa veekst af seggestokkene, cyster pa

2eggestokkene og andre alvorlige sendringer i

kroppen.

Behandling med Zoladex kan gge risikoen for

afkalkning af knoglerne og dermed knogleskarhed.

Tal med laegen.

Du skal bruge kondom eller pessar (barriere-

praevention), mens du far Zoladex.

Du bar ikke bruge hormoner til

svangerskabsforebyggelse, dvs. p-piller, spiraler med

hormoner eller hormonplastre, mens du far Zoladex.

Det kan tage lang tid, inden du far normal

menstruation, efter du er ophert med behandlingen.

Hvis du har for hgijt blodtryk vil lsegen undersgge dig
regelmaessigt under behandling med Zoladex.

Hvis du bruger Zoladex og oplever nedtrykthed skal du
informere din leege.

Brug af anden medicin sammen med Zoladex
Behandling med Zoladex kan give
hjerterytmeforstyrrelser. Tal derfor med din laege, hvis
du tager anden medicin der kan ogsa kan aendre din
hjerterytme, dette kan f.eks. veere:
e medicin mod hjerterytmeforstyrrelser (quinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid).
medicin til behandling af opoidafhaengighed
(metadon).
* medicin mod infektioner (moxifloxacin)
* medicin mod vrangforestillinger og hallucinationer
(antipsykotika).
Anden medicin kan pavirke virkningen af Zoladex, og/
eller Zoladex kan pavirke virkningen af anden medicin.
Dette er normalt uden praktisk betydning. Sperg lsegen
eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.
Forteel det altid til lsegen eller pa apoteket, hvis du
bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept,
medicin kebt i udlandet, naturlaegemidler, steerke
vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger
dette laegemiddel.

Graviditet:
o Du ma ikke fa Zoladex, hvis du er gravid.

Amning:
e Du ma ikke amme, hvis du far Zoladex. Tal med
leegen.

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

3. Sadan skal du bruge Zoladex

Leegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit,

du skal have den. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller

sundhedspersonalet. Det er kun lzegen, der kan aendre

dosis. Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er

afheengig af din sygdom. En laege eller en sygeplejerske

vil normalt give dig indsprgjtningen.

Den sadvanlige dosis er

Voksne kvinder:

o Du skal normalt have Zoladex 10,8 mg som en
indsprgjtning under huden hver 12. uge.

e Du skal normalt have Zoladex 3,6 mg som en

indsprgjtning under huden hver 28. dag.

Du skal maksimalt have Zoladex i seks maneder.

Voksne maend:

e Du skal normalt have Zoladex 10,8 mg som en
indsprgjtning under huden hver 3. maned.

e Du skal normalt have Zoladex 3,6 mg som
indsprgjtning under huden hver 28. dag.

/ldre: Det er ikke n@dvendigt at nedsaette dosis. Falg
lzegens anvisninger.

Bern: Zoladex ma ikke bruges til barn.

Nedsat nyre-og leverfunktion:
Det er normalt ikke nedvendigt at nedsaette dosis. Falg
lzegens anvisninger.

Hvis du har faet for mange Zoladex

Kontakt laegen, skadestuen eller pa apoteket, hvis du
tror, du har faet flere Zoladex implantater, end du burde,
og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

Hvis en dosis er glemt
Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du
mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Sperg leegen eller apoteket hvis der er noget, du er i
tvivl om.

4. Bivirkninger

Zoladex kan som al anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Zoladex til maend:
Alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1
og 10 ud af 100 patienter):

Pludselige smerter i ryggen, gangbesveer, nedsat
folelse i benene, vandladningsbesveer pa grund af
sammenpresning af rygmarven. Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112.

Andengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals
eller arme pga. blodprop i hjertet, hjertesvigt. Ring
112.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Smerter i leenden, evt. blodig urin pga. blokering af en
urinleder. Kontakt leege eller skadestue.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

e Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer), pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

Meget sjaeldne bivirkninger(forekommer hos feerre

end 1 ud af 10.000 patienter):

e Treethed, bleghed, kuldskaerhed, for lavt blodtryk evt.
med svimmelhed, terst og hyppig vandladning pga.
hormonmangel, som falge af henfald af veev i
hypofysen eller svulst i hjernen (hypofysetumor). Tal
med laegen.

o Psykoser/Sindslidelser. Kontakt laegen.

Hyppigheden er ikke kendt:

o Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmaessig puls. Kontakt straks lsege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos

flere end 1 ud af 10 patienter):

e Hedeture, svedeture der kan fortsaette efter ophar af
behandlingen med Zoladex.

* Nedsat potens, nedsat sexlyst.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1
og 10ud af 100 patienter):

For hgijt blodtryk. Tal med laegen. For hgijt blodtryk
skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.
Tarst, treethed, gget vandladning pga. eget sukker
(glukose) i blodet hos meend. Det kan hos nogle
udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med laegen.
Afkalkning af knoglerne og @get risiko for knoglebrud,
knoglesmerter.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller
folelseslgshed i huden.

Hududsleet.

Nedsat sexlyst.

Reaktioner pa injektionsstedet, f.eks. redme, smerte,
ophaevning, bla maerker.

Udvikling af bryster hos maend.

Humegraendringer.

Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med laegen.

Veegtforagelse.


www.indlaegsseddel.dk

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

o Overfglsomhedsreaktioner.

e Smerter i leddene.

e Brystemhed.

Hyppigheden er ikke kendt:
e Hartab.

Zoladex til kvinder:
Alvorlige bivirkninger

Sjaeldne bivirkninger(forekommer hos mellem 1 og
10 ud af 10.000 patienter):

o Pludseligt hududsleet, andedraetsbesveer og
besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfglsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

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

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos feerre
end 1 ud af 10.000 patienter):

Traethed, bleghed, kuldskeerhed, for lavt blodtryk evt.
med svimmelhed, tarst og hyppig vandladning pa
grund af hormonmangel, som fglge af henfald af vaev
eller svulst i hypofysen. Tal med lsegen.
Psykoser/Sindslidelser. Tal med lsegen.

Hyppigheden er ikke kendt:

Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtraekning,
hoste og andengd pga. blodprop i lungen. Ring 112.
Tor hoste uden slim pga. beteendelse i lungernes
bindevaev. Kontakt lsege eller skadestue.

Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmeessig puls. Kontakt straks laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

lkke alvorlige bivirkninger

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

e Hedeture og svedeture der kan fortseette efter opher
af behandlingen med Zoladex.

Nedsat sexlyst.

Reaktioner pa injektionsstedet, f.eks. redme, smerte,
ophavning, bld maerker.

Terhed i skeden.

o Jget bryststarrelse.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1
og 10 ud af 100 patienter):

For hgijt blodtryk. Tal med lsegen. For hgijt blodtryk
skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.
Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en
alvorlig bivirkning. Tal med lsegen.

Afkalkning af knoglerne og @get risiko for knoglebrud.
Smerter i leddene.

Hududsleet, hartab.

Prikkende, snurrende fornemmelser eller
falelseslashed i huden.

Humegrsendringer.

Hovedpine.

Veegtforagelse.

Tumorsmerte.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos
mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

o Torst, nedsat kraft i arme og ben, treethed og
forstoppelse pga. for hgjt kalkindhold i blodet.
Forhgjet kalk i blodet kan medfere beskadigelse af
nyrerne. Tal med lsegen.
Overfglsomhedsreaktioner.

Sjaeldne bivirkninger (forekc hos mellem 1 og

10 ud af 10.000 patienter):

¢ Blgdning og smerter i underlivet pga. nedbrydning af
muskelknuder i livmoderen. Tal med lsegen.

* Forstgrrede aeggestokke (ovarie hyperstimulation
syndrom).

Hyppigheden er ikke kendt:

Ophgr af menstruationerne og evt. hedestigninger
pga. for tidlig overgangsalder.

Bl@dning i starten af behandlingen.
Henfald af fibromer i livmoderen.
FAEgmodnings-og gegl@sningsstimulation.
Betaendelse i skeden, udflad fra skeden.
Nervgsitet, sgvnlashed, treethed.

Acne, forandret kropsbeharing, ter hud.
Veegtforagelse, foraget kolesterol.
Haevede fedder, ankler og haender.
Muskelsmerter, kramper i laeggene.
Kvalme, opkastning, diaré, forstoppelse,
maveproblemer.

Forandret stemme.

Zoladex kan herudover give bivirkninger, som du
normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om
2endringer i visse laboratorieprgver, f.eks. blodprgver

Zoladex 3,6 mg, 1. udgave

(herunder leverfunktion), som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen
via adressen Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade
1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dkeller E-mail: dkma@dkma.dk.
Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Zoladex utilgaengeligt for barn.

o Ma ikke opbevares over 25° C.

e Brug ikke Zoladex efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen.

e Brug Zoladex straks efter abningen af foliepakningen.

e Brug ikke Zoladex, hvis foliepakningen ikke er intakt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe

medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Zoladex, 3,6 mg implantat, fyldt injektionssprajte
indeholder:
Goserelinacetat svarende til goserelin 3,6 mg

@vrige indholdsstoffer:
Lactid/glycolid copolymer.

Udseende og pakningssterrelser:

Udseende:

Engangssprgjte, monteret med et beskyttelseshylster i

foliepakning, forsynet med tarrekapsel.

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

Pakningsstarrelser:

Zoladex implantat, fyldt injektionssprgjte fas i:

Zoladex 3,6 mg i pakninger med 1 stk og 3 stk.
Zoladex 10,8 mg i pakninger med 1 stk.

Alle styrker og pakningssterrelser er ikke ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen, frigivet og
ompakket af:

EuropharmaDK

Oddesundvej 39

6715 Esbjerg N

Zoladex er et registreret varemeaerke, der tilharer

AstraZeneca AB

Folgende oplysninger er tiltaenkt lzeger og

sundhedspersonale:

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

2. Aben folieposen og hold sprgjten en smule i vinkel
mod lyset for at kontrollere, at implantatet er synligt
(Figur 1).
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3.Tag fat i den rede sikkerhedsflig. Traek den vaek fra
sprajten og kasser den (Figur 2). Til forskel fra
injektionsvaesker, skal luftbobler ikke fiernes, da dette
kan forarsage, at implantater forskydes.

Figurr2

4. Hold med fingrene om beskyttelseshylstret. Lav en lgs
hudfold og stik nalen ind i en nzesten 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).

6. Injicer implantatet og aktiver beskyttelseshylstret ved
at trykke stemplet helt i bund. Der vil hgres et klik, og
beskyttelseshylstret 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 nalen ud.
Lad beskyttelseshylstret glide pa plads over nalen.

(Figur 5)
Figur 5
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