Indlaegsseddel: Information til brugeren
ZOLADEX®

3,6 mg og 10,8 mg implantat, fyldt injektionssprojte
Goserelin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette laagemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger. Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen. Sperg
lzegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har ordineret Zoladex til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har. Kontakt lazegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning
bliver vaerre, 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, for du begynder at bruge Zoladex.
3. Sadan skal du bruge Zoladex.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

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

Zoladex til maend:
Du kan fa Zoladex implantat til behandling af
o prostatakreeft. Det virker ved at nedseette maengden af det mandlige hormon, testosteron.

Zoladex til kvinder:

Du kan fa Zoladex til behandling af

e  brystkreeft

o veakst af livmoderslimhinde uden for livmoderen (endometriose)
e godartede svulster i livmoderen (fibromer)

e livmoderslimhinden, inden den skal fiernes.

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

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Spgrg
leegen.

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

Brug ikke Zoladex
e hvis du er overfglsom over for goserelin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zoladex (angivet i punkt 6.)
e hvis du er gravid eller ammer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen, eller sundhedspersonalet, for du bruger Zoladex
Doping: Zoladex star pa dopinglisten og kan medfgre diskvalifikation ved sportskonkurrencer. Sperg laegen.

Oplys altid ved blodpravekontrol og urinprgvekontrol, at du er i behandling med Zoladex. Det kan pavirke
praveresultaterne.

Veer opmeerksom pa falgende:

e der kan opsta skader pa injektionsstedet, herunder:

— smerter

— blodansamling. Ved hurtigt voksende blodansamlinger skal du straks kontakte leege eller skadestue
(stort blodtab kan fare til shocktilstand). Ring evt. 112.

— bledning og skader pa blodkar



e hvis du har lavt BMI
e hvis du tager blodfortyndende medicin

Zoladex til maend:

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

e har smerter over den ene eller begge laender 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.

e har eller har haft problemer i den nederste del af ryggen, besvaer med at ga, nedsat falelse i benene,
vandladningsbesveer.
har sukkersyge (diabetes). Du bgr jaevnligt fa malt dit blodsukker.
har skere knogler (osteoporose).

e har ekstra hgij 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).

e har forhgjet blodtryk.

e har en depression.

e tager antiandrogener. Risikoen for hjertesvigt og blodprop i hjertet gges ved samtidig brug af
antiandrogener.

e har alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls.

Veer opmeerksom pa falgende:

o Kontakt straks leege eller skadestue, hvis du far pludselige smerter i ryggen, gangbesveer, nedsat fglelse
i benene og vandladningsbesvaer (pa grund af sammenpresning af rygmarven). Det kan vaere meget
alvorligt.

Zoladex til kvinder:

Tal med leegen, inden du far Zoladex, hvis du

e har skere knogler (osteoporose).

e har cyster pa aeggestokkene.

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

e har forhgjet blodtryk.

e har en depression.

e har alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls.

Veer opmeerksom pa falgende:

o Kontakt lzege eller skadestue, hvis du far bledning fra skeden, mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré,
feler maven spaendt og oppustet, nedsat vandladning (mindre urin) eller andedraetsbesveer. Det kan
veere tegn pa vaekst af aeggestokkene, cyster pa seggestokkene og andre alvorlige aendringer i kroppen.

e Behandling med Zoladex kan @ge risikoen for afkalkning af knoglerne og dermed knogleskgrhed. Tal
med laegen.

o Du skal bruge kondom eller pessar (barriere-praevention), mens du far Zoladex.

e Du bar ikke bruge hormoner til svangerskabsforebyggelse, dvs. p-piller, spiraler med hormoner eller
hormonplastre, mens du far Zoladex.

o Det kan tage lang tid, inden du far normal menstruation, efter du er ophgrt med behandlingen.

Hvis du har for hgijt blodtryk vil lzegen undersage dig regelmaessigt under behandling med Zoladex.

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

Brug af anden medicin sammen med Zoladex

Behandling med Zoladex kan give hjerterytmeforstyrrelser.

Tal derfor med din lzege, hvis du tager anden medicin der kan ogsa kan aendre din hjerterytme, dette kan
f.eks. veere:

¢ medicin mod hjerterytmeforstyrrelser (quinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid).

e medicin til behandling af opoidafhaengighed (metadon).

e medicin mod infektioner (moxifloxacin)

e 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. Sparg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du gnsker flere
oplysninger herom.



Forteel det altid til laegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
spearge din laege eller sundhedspersonalet til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Graviditet:

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

Amning:

o Du ma ikke amme, hvis du far Zoladex. Tal med leegen.

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

3. Sadan skal du bruge Zoladex

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller
sundhedspersonalet. Det er kun lsegen, der kan aendre dosis.

Dosis bliver bestemt for hver enkelt patient og er athaengig af din sygdom. En lzege eller en sygeplejerske vil
normalt give dig indsprgjtningen.

Den sadvanlige dosis er

Voksne kvinder:

e 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.
e Du skal maksimalt have Zoladex i seks maneder.

Voksne maend:
o 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.

Aldre:
Det er ikke ngdvendigt at nedsaette dosis. Fglg laegens anvisninger.

Born:
Zoladex ma ikke bruges til bgrn.

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

Hvis du har faet for mange Zoladex
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet flere Zoladex implantater, end du burde.

Hvis en dosis er glemt
Sparg laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du mangler at fa en dosis.

Hvis behandlingen bliver stoppet
Spearg laegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel 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):

o Pludselige smerter i ryggen, gangbesveer, nedsat fglelse i benene, vandladningsbesvaer pa grund af
sammenpresning af rygmarven. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.

e 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 laenden, evt. blodig urin pga. blokering af en urinleder. Kontakt lzege eller skadestue.



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. overfalsomhed
(anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112.

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

e Treethed, bleghed, kuldskaerhed, for lavt blodtryk evt. med svimmelhed, tarst og hyppig vandladning pga.
hormonmangel, som fglge af henfald af veev i hypofysen eller svuslt i hjernen (hypofysetumor). Tal med
leegen.

o Psykoser/Sindslidelser. Kontakt laegen.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter):
» Hedeture, svedeture der kan fortsaette efter ophar af behandlingen med Zoladex.
* Nedsat potens, nedsat sexlyst.

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

o For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgijt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
¢ Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

o Tarst, traethed, gget vandladning pga. aget sukker (glukose) i blodet hos maend. 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 fglelseslgshed i huden.

Hududslaet.

Reaktioner pa injektionsstedet, f.eks. radme, smerte, ophaevning, bla meerker.

Udvikling af bryster hos maend.

Humgraendringer.

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

Veegtforggelse.

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

e Smerterileddene.

e Brystgmhed.

Hyppigheden er ikke kendt:
e Hartab

Zoladex til kvinder:

Alvorlige bivirkninger

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

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

o Mavesmerter, oppustet mave, kvalme og/eller diarré pa grund af cyster pa aeggestokkene. Kan blive
alvorligt. Kontakt leegen.

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

e 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 leegen.

o Psykoser/Sindslidelser. Tal med leegen.

Hyppigheden er ikke kendt:

o Pludselige smerter i brystet, smerter ved vejrtreekning, hoste og andenad pga. blodprop i lungen. Ring
112.

e Tgar hoste uden slim pga. betaendelse i lungernes bindevaev. Kontakt lzege eller skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

e Hedeture og svedeture der kan fortsaette efter ophgr af behandlingen med Zoladex.
Nedsat sexlyst.

Reaktioner pa injektionsstedet, f.eks. readme, smerte, ophaevning, bla maerker.
Tarhed i skeden.

Jdget bryststgrrelse.

Uren hud / akne (bumser).



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

e For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hgijt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.
¢ Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

o Depression. Det kan hos nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen.
o Afkalkning af knoglerne og gget risiko for knoglebrud.

e Smerterileddene.

e Hududsleet, hartab.

e Prikkende, snurrende fornemmelser eller fglelseslgshed i huden.

e Humgraendringer.

e Hovedpine.

o Vaegtforaggelse.

e Tumorsmerte.

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

o Tgarst, 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 laegen.

e Overfglsomhedsreaktioner.

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e Bladning og smerter i underlivet pga. nedbrydning af muskelknuder i livmoderen. Tal med lsegen.
o Forstgrrede aeggestokke (ovarie hyperstimulation syndrom).

Hyppigheden er ikke kendt:

e Ophgr af menstruationerne og evt. hedestigninger pga. for tidlig overgangsalder.
Blgdning i starten af behandlingen.

Henfald af fibromer i livmoderen.

AEgmodnings- og eeglasningsstimulation.

Betaendelse i skeden, udflad fra skeden.

Nervgsitet, sgvnlgshed, traethed.

Acne, forandret kropsbeharing, ter hud.

Veegtforggelse, forgget kolesterol.

Heaevede fadder, ankler og heender.

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 aendringer
i visse laboratoriepraver, f.eks. blodpr@ver (herunder leverfunktion), som igen bliver normale, nar
behandlingen ophgrer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller sundhedspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsé indberette
bivirkninger direkte til laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Zoladex utilgaengeligt for barn.

e Brug ikke Zoladex efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er maerket med EXP
betyder det at udlgbsdatoen er den sidste dag i den anfarte maned.

Opbevar ikke Zoladex ved temperaturer over 25 °C.

Opbevar Zoladex i original beholder.

Brug Zoladex straks efter abningen af foliepakningen.

Brug ikke Zoladex, hvis foliepakningen ikke er intakt.



Spgrg pa sundhedspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

Zoladex, 3,6 mg og 10,8 mg, implantat, fyldt injektionssprgjte indeholder:
Goserelinacetat svarende til goserelin 3,6 mg eller 10,8 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Lactid/glycolid copolymer.

Udseende og pakningsstarrelser:

Udseende:

Engangssprajte, monteret med et beskyttelseshylster i foliepakning, forsynet med t@rrekapsel.
e Zoladex 3,6 mg, implantat, off-white, 10 mm langt og 1,2 mm bredt.

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

Pakningsstarrelser:

Zoladex implantat, fyldt injektionsspragjte 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 pakningsstarrelser er ikke nadvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail;_info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 06/2016
Folgende oplysninger er kun til la2ager og sundhedspersonale
1. Patienten bgr ligge med overkroppen i let oprejst leje. Desinficer injektionsstedet lige under navlen.

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

1.

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

2.




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

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 deekke nalen. Hvis stemplet
ikke trykkes helt i bund, vil beskyttelseshylstret ikke blive aktiveret.

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

8. Kassér sprgjten som farligt affald.
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