Bipacksedel: Information till patienten

Zoladex 3,6 mg implantat, forfylld spruta
goserelin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Zoladex &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du ges Zoladex

Hur Zoladex ges

Eventuella biverkningar

Hur Zoladex skall forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

SoukrwnE

1. Vad Zoladex ar och vad det anvands for

Det verksamma @mnet &r goserelin. Zoladex hor till en grupp mediciner som férminskar de hormonella
effekterna i kroppen genom att inverka pa halterna av vissa hormoner (= naturliga amnen som produceras
av kroppen). Hos mén sanker Zoladex halten av manligt kénshormon, testosteron. Hos kvinnor sénker
preparatet halten av kvinnligt kénshormon, éstrogen.

Till man ges Zoladex for behandling av prostatacancer.

Till kvinnor ordineras Zoladex for

- behandling av endometrios (livmoderslemhinna utanfér livmodern)
behandling av brostcancer

preoperativ minskning av blédning och smarta hos patienter med uterusmyom
forbehandling infér endometrieresektion

2. Vad du behover veta innan du ges Zoladex

Du ska inte ges Zoladex
. om du ar allergisk mot goserelin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Lékemedel av denna typ kan minska méngden kalcium i skelettet (fororsaka benskdrhet). Om du har
nagon sjukdom som inverkar pa benbyggnadens styrka, tala om detta for lakaren.

Tala om for 1akaren om du har gravt nedsatt njurfunktion.

Om du blir intagen pa sjukhus, tala da om for sjukvardspersonalen att du far behandling med Zoladex.

Depression, som kan vara allvarlig, har rapporterats hos patienter som tar Zoladex. Informera din
lakare om du blir nedstdmd/deprimerad under tiden du tar Zoladex.



Tala med lakare om du har nagot av féljande: Hjartkarlsjukdom inklusive hjartrytmrubbningar
(arytmi), eller om du tar medicin mot detta. Risken for att drabbas av hjartrytmrubbningar kan vara
forhojd ndr man anvander Zoladex.

Man
Tala med lakare innan behandlingen med Zoladex inleds:
e om du haft svarigheter vid urinering eller besvér i nedre delen av ryggen
e ifall du har diabetes
e om du behandlas med antiandrogener. Risken for hjartsvikt och hjartinfarkt kan tka vid
kombination av Zoladex med antiandrogen

Kvinnor

Om du behandlas fér endometrios kan lakaren ordinera tillaggsbehandling for att minska den
benskorhet som Zoladex fororsakar. Benskorheten kan till en viss grad korrigeras av sig sjéalv da
behandlingen avslutas.

Barn och ungdomar
Zoladex skall inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Zoladex
Tala om for lakare eller sjukhuspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Zoladex kan paverka vissa andra lakemedel som anvands for att behandla hjartrytmrubbningar (t.ex.
kinidin, prokainamid, amiodaron och sotalol) eller kan ¢ka risken for hjartrytmrubbningar nér det anvands
tillsammans med andra lakemedel t.ex. metadon (anvands mot smérta och vid behandling av
drogberoende), moxifloxacin (ett antibiotikum), antipsykotika (anvands mot allvarlig psykisk sjukdom).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn anvand inte
detta l&kemedel.

Anvand kondom eller spiral som preventivmedel da du behandlas med Zoladex. P-piller skall inte
anvéndas under behandlingen med Zoladex. Om du trots allt skulle bli gravid under behandlingens
gang, tala da genast om det for lakaren.

Korformaga och anvandning av maskiner
Man kanner inte till att Zoladex skulle inverka pa formagan att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur Zoladex ges

Din lakare eller en sjukskoterska sprutar in Zoladex implantatet under huden pa buken. Behandlingen
upprepas var 28:e dag. Det ar viktigt att du fortsatter behandlingen med Zoladex dven om du mar bra,
savida din lakare inte fattar beslutet att avsluta behandlingen. Om du har ytterligare fragor géllande
behandlingen med Zoladex, kontakta l&kare eller sjukskdterska.

Kvinnor
- Om du far Zoladex for behandling av endometrios kan behandlingen fortga i hdgst sex manader
- Om du far Zoladex som férbehandling infor endometrieresektion ges tva Zoladex implantat med 28 dagars



mellanrum
- Om du far Zoladex for behandling av myom kan behandlingen fortga i hogst tre manader

Om du ges for stor méngd av Zoladex

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Om du slutar anvanda Zoladex
Auvsluta inte behandlingen med Zoladex om inte lakaren uppmanar dig att gora sa.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Man

Mycket vanliga (férekommer hos fler an 1 av 10 anvandare)

. Minskad sexlust

. Impotens

° Varmevallningar och kraftig svettning. Dessa biverkningar kan kvarsta (ibland i manader) efter
avslutad behandling med Zoladex

Vanliga (férekommer hos fler 4n 1 av 100 anvandare)
Minskning av sockerbalansen i blodet
Onormala ké&nselfornimmelser (t.ex. myrkrypningar, stickningar)
Ryggmargskompression
Hjartsvikt, hjartattack
Blodtrycksférandringar
Hudutslag
Skelettsmarta
Férstoring av brést hos man
Reaktioner vid injektionsstalle (t.ex. rodnad, smarta, svullnad, blédning). Det kan férekomma skador
(t.ex. skador i magens blodkarl) vid injektionsstéllet efter administrering av Zoladex. | mycket
sallsynta fall har det lett till en allvarlig blédning. Kontakta genast lakare om du upplever nagot av
féljande symtom: smérta i magen, svullnad i magen, andndd, svindel och nedsatt medvetande
. Minskning av bentéthet
Viktokning
o Humorforandringar, depression

Mindre vanliga (forekommer hos férre &n 1 av 100 anvandare)
. Overkanslighetsreaktioner

Ledsmérta

Fortrangning av urinvég

Omhet i brosten

Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 anvandare)
. Snabb och kraftig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

Mycket séllsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare)
. Tumor/véxt i hypofysen. Om du har en vaxt i hypofysen kan Zoladex fororsaka blédningar fran



den eller kollaps (plétslig kansla av svaghet). Detta ar mycket ovanligt, och férorsakar svar
huvudvark, illaméaende, synforlust samt medvetsloshet
o Psykotiska storningar

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
. Haravfall
. Forandringar (QT-forlangning) i EKG (elektrokardiogram)

Kvinnor

Mycket vanliga (férekommer hos fler &n 1 av 10 anvandare)

o Minskad sexlust

. Varmevallningar och kraftig svettning. Dessa biverkningar kan kvarsta (ibland i manader) efter
avslutad behandling med Zoladex

. Torrhet i slidan

o Forstorade brost

. Reaktioner vid injektionsstalle (t.ex. rodnad, smarta, svullnad, blddning). Det kan forekomma
skador (t.ex. skador i magens blodkérl) vid injektionsstéllet efter administrering av Zoladex. |
mycket séllsynta fall har det lett till en allvarlig blédning. Kontakta genast lakare om du upplever
nagot av foljande symtom: smarta i magen, svullnad i magen, andndd, svindel och nedsatt
medvetande

. Akne

Vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare)

. Humérfoérandringar, depression

. Onormala kanselférnimmelser (t.ex. myrkrypningar, stickningar)
o Huvudvérk

. Blodtrycksforandringar

. Hudutslag

o Ledsmérta

o “Tumour flare”, smarta fran tumaren

. Minskning av bentéthet

o Haravfall

. Viktokning

Mindre vanliga (forekommer hos férre &n 1 av 100 anvandare)
. Overkanslighetsreaktioner
. For hog kalciumhalt i blodet

Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 anvandare)

. Snabb och kraftig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)
. Aggstockscysta

. Overstimulerade dggstockar

Mycket sallsynta (forekommer hos farre dn 1 av 10 000 anvandare

. Tumor/vaxt i hypofysen. Om du har en vaxt i hypofysen kan Zoladex fororsaka blodningar fran den
eller kollaps (pl6tslig kansla av svaghet). Detta ar mycket ovanligt, och fororsakar svar huvudvark,
illamaende, synforlust samt medvetsloshet

. Psykotiska storningar

Ingen kand frekvens (kan inte beréaknas fran tillgangliga data)
. Bortfallsblédning
. Degenerering av myom hos kvinnor som har dem



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt till Lakemedelsverket, Box 26, SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sdkerhet.

5. Hur Zoladex skall forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Férvara vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Oppna ej innerférpackningen. Innerfrpackningen ar steril pa
insidan och far endast 6ppnas av den sjukvardspersonal som ger dig sprutan under huden.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och innerforpackningen efter Utg.dat..
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration )
Den aktiva substansen ar goserelin. Ett implantat innehaller 3,6 mg goserelin. Ovriga innehallsamnen &r
laktid-glykolidcopolymer.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlek
Steril engangsspruta med skyddshylsa, i en forsluten aluminiumpase innehallande torkmedel.

Importér/Information lamnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tjeckien

Tillverkare:
AstraZeneca-koncernen

Denna bipacksedel andrades senast:
2020-09-22

< >
Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning


http://www.lakemedelsverket.se/

Patienten bor ligga med 6verkroppen i latt upprest lage. Desinficera
injektionsstallet nedanfor naveln.

Oppna folieforpackningen och héll sprutan i en liten vinkel mot ljuset for att
kontrollera att implantatet ar synligt (figur 1).

Fatta tag i och avlagsna den roda sakerhetsklamman (figur 2). Till skillnad fran
injektionsvatskor behover inte luftbubblor avlagsnas. Forsok till att gora detta kan
forskjuta implantatet.

Avlagsna kanylhylsan. Hall med fingrarna runt skyddshylsan, hall ett I6st tag om
hudvecket och for in nalen i en liten nastan parallell vinkel (30 till 45 grader) mot
huden. Tryck in implantatet i den frdmre delen av bukvavnaden nedanfor naveln
tills skyddshylsan nuddar patientens hud (figur 3).

Penetrera inte muskeln eller bukhinnan. Felaktigt grepp och vinkel visas (figur 4).

Injicera implantatet samt aktivera skyddshylsan genom att trycka in kolven helt,
tills den inte gar att trycka in langre. Det kan horas ett klick och skyddshylsan
borjar automatiskt glida for att tacka 6ver nalen. Om kolven inte trycks in sa langt
det gar aktiveras inte skyddshylsan.

Hall sprutan som visas i figur 5 och dra ut nalen. Lat skyddshylsan glida och tacka
over nalen. Slang sprutan i riskavfallsbehallare (for vassa foremal).

=

Figur 1




