PRODUKTRESUME

1 LAKEMEDLETS NAMN
Zoladex 3,6 mg implantat, forfylld spruta

2 KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 implantat innehaller 3,6 mg goserelin (som acetat).
For fullstandig forteckning Gver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.

3 LAKEMEDELSFORM

Implantat, forfylld spruta

Zoladex implantat 3,6 mg &r en steril, vit till kramfargad cylindrisk fast depotberedning, i vilken
goserelinacetat &r fordelat i en av kroppen nedbrytbar bérarsubstans.
Lakemedlets utseende: Vit till kramfargad, cirka 1 cm lang och 1,2 mm tjock stav i en forfylld spruta.

4 KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling av prostatacancer i fljande fall (se aven avsnitt 5.1):
- Vid behandling av metastatisk prostatacancer (se avsnitt 5.1)

- Vid behandling av lokalt avancerad prostatacancer som alternativ till kirurgisk kastrering (se
avsnitt 5.1)

- Som adjuvant behandling till stralbehandling hos patienter med lokaliserad prostatacancer av
hogrisktyp eller lokalt avancerad prostatacancer(se avsnitt 5.1)

- Som neoadjuvant behandling fore stralbehandling hos patienter med lokaliserad prostatacancer
av hogrisktyp eller lokalt avancerad prostatacancer (se avsnitt 5.1)

- Som adjuvant behandling till radikal prostatektomi hos patienter med lokalt avancerad
prostatacancer med hdg risk for sjukdomsprogression (se avsnitt 5.1)

Symtomlindring vid endometrios.

Avancerad brostcancer hos pre- och perimenopausala kvinnor.

I kombination med tamoxifen vid adjuvant behandling av pre- och perimenopausala kvinnor med
receptorpositiv brdstcancer nar cytostatika inte anses lamplig.

Preoperativ minskning av blédning och smarta hos patienter med uterusmyom.

Forbehandling infor endometrieresektion.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Vuxna

Alla indikationer:
Ett implantat 3,6 mg injiceras subkutant i framre bukvéaggen var 28:e dag.



Endometrios:

Som forbehandling vid endometrieresektion ges tva implantat 3,6 mg med 28 dagars mellanrum.
Ingreppet utfors sedan inom tva veckor efter tillférseln av det andra implantatet.

Hos kvinnor avslutas endometriosbehandling efter 6 manader.

Uterusmyom:
Den preoperativa behandlingen av kvinnor med uterusmyom bor inskrankas till 3 manader.

Adjuvant behandling av bréstcancer: rekommenderad behandlingstid 3 ar.
Aldre patienter: Dosjustering ar ej nddvandig for dldre patienter.

Nedsatt njur- och leverfunktion: Ingen dosjustering behdvs for patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion.

Barn
Goserelin &r inte indicerat for anvandning till barn.

Administreringssatt
For korrekt administrering av Zoladex, folj instruktionerna i férpackningen.

Man ska utéva forsiktighet nar man satter in Zoladex i framre abdominalvagg pa grund av narheten av
underliggande nedre epigastrisk artar och dess forgreningar. Var extra forsiktig vid administrering av
Zoladex till patienter med lag BMI och/eller som far fullskalig antikoagulationsbehandling (se avsnitt
4.4).

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot det aktiva innehallsamnet eller mot n&got hjalpamne.
Graviditet och amning (se avsnitt 4.6 Graviditet och amning).

4.4 Varningar och forsiktighetsmatt

Forsiktighet hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion.

Goserelin 3,6 mg ar inte indicerat for anvandning till barn, eftersom sékerhet och effekt inte har
faststallts i denna patientgrupp.

Skador vid injektionsstéllet har rapporterats vid anvandning av Zoladex inklusive fall av smarta,
hematom, blédning och vaskulara skador. Berdrda patienter ska dvervakas for tecken eller symtom av
abdominalblédning. I mycket séllsynta fall har misstag vid administrering lett till vaskulér skada och
blédningschock som har kravt blodtransfusion och ett kirurgiskt ingrepp. Extra forsiktighet ska utdvas
vid administrering av Zoladex till patienter med lag BMI och/eller som far fullskalig
antikoagulationsbehandling (se avsnitt 4.2).

Patienter med kand depression och patienter med hypertoni maste féljas noga.

Det finns en okad risk for depression (som kan vara allvarlig) for patienter som behandlas med GnRH-
agonister, som goserelin. Patienterna bor informeras om detta och behandlas pa lampligt satt om
symtom uppkommer.

Androgen deprivationsterapi kan férlanga QT-intervallet
For patienter med QT-forlangning i anamnesen eller med riskfaktorer for QT-forlangning samt for
patienter som samtidigt behandlas med andra lakemedel som kan forlanga QT-intervallet (se




avsnitt 4.5), bor forskrivare bedéma nytta/risk-balansen inklusive risken for torsade de pointes, innan
behandling med Zoladex péaborjas.

Man:

Prostatacancerindikation

Anvandning av goserelin 3,6 mg hos man som léper sarskild risk att utveckla uretarobstruktion eller
ryggmargskompression maste noga dvervagas och patienterna noggrant dvervakas under den forsta
behandlingsmanaden. Man bor dvervéga att initialt anvanda ett anti-androgen (t.ex. cyproteronacetat
300 mg dagligen i tre dagar fore och tre veckor efter paborjad goserelinkur) nar behandling med en
GnRH-analog inleds, eftersom detta har rapporterats forhindra de mojliga féljderna av den initiala
forhojningen av serumtestosteron. Om ryggmargskompression eller nedsatt njurfunktion pa grund av
uretdrobstruktion forekommer eller utvecklas skall man sétta in specifik standardbehandling mot dessa
komplikationer.

Anvéndning av GnRH-agonister kan orsaka reduktion av bentétheten. Hos mén tyder preliminéra data
pa att anvandning av ett bisfosfonat i kombination med en GnRH-agonist kan reducera
benmineralforlusten.

Sarskild forsiktighet krévs hos patienter med ytterligare riskfaktorer for osteoporos (t.ex. kroniskt
alkoholmissbruk, rokning, langtidsterapi med antiepileptika eller kortikoider, osteoporos i slakten).

Hjértsvikt och hjartinfarkt ar observerade i en farmakoepidemiologisk studie av GnRH-agonister vid
behandling av prostatacancer. Risken tycks 6ka vid anvandning i kombination med antiandrogener.

Reducerad glukostolerans har observerats hos man som far GnRH-agonister. Detta kan manifesteras
som diabetes eller forlust av glykemisk kontroll hos patienter som har diabetes mellitus. Darfor bor
monitorering av blodglukosnivaerna 6vervagas.

Kvinnor:

Brdstcancerindikation

Reducerad bentéthet

Anvandning av GnRH-agonister kan ge upphov till minskad bentathet. Efter tva ars behandling av
tidig brostcancer var den genomsnittliga forlusten av bentétheten 6,2 % och 11,5 % vid larbenshalsen
respektive landryggraden. Denna forlust har visats vara partiellt reversibel vid ettarsuppféljningen
efter avslutad behandling med aterhamtning till 3,4 % respektive 6,4 % jamfort med baseline vid
larbenshalsen och landryggraden, men denna aterhamtning &r baserad pa mycket begransade data.
Hos de flesta kvinnor tyder nuvarande data pa att en aterhamtning av benforlusten sker efter avslutad
behandling.

Prelimindra data tyder pa att anvandning av goserelin i kombination med tamoxifen hos patienter med
brostcancer kan minska benmineralforlusten.

Godartade indikationer

Forlust av bentéthet

Anvandning av GnRH-agonister kan troligen ge upphov till en minskning av bentatheten pa i
genomsnitt 1 % per manad under en sexmanaders behandlingsperiod. Varje 10-procentig minskning
av bentétheten &r forenad med en cirka tva till tre ganger 6kad frakturrisk.

Hos de flesta kvinnor tyder nuvarande data pa att en aterhamtning av benforlusten sker efter avslutad
behandling.

Hos patienter som far goserelin for behandling av endometrios har tillagg av
hormonersattningsbehandling visats minska forlusten av bentathet och de vasomotoriska symtomen.
Upprepade behandlingar av endometrios ska undvikas pa grund av risken for forlust av bentathet.

Det finns inte nagra specifika data for patienter med etablerad osteoporos eller med riskfaktorer for
osteoporos (t.ex. kroniskt alkoholmissbruk, rokning, langtidsbehandling med lakemedel som minskar
bentétheten, t.ex. antiepileptika eller kortikoider, osteoporos i slékten, underndring, t.ex. anorexia



nervosa). Eftersom minskad bentéthet troligen &r mer skadlig hos dessa patienter bor man dvervaga
behandling med goserelin pa individuell basis och bara initiera den om man efter en mycket noggrann
bedémning finner att fordelarna med behandlingen évervéger riskerna. Man bor beakta om det finns
ytterligare atgarder att vidta for att motverka forlusten av bentéthet.

Bortfallsblédning

Under tidig behandling med goserelin kan en del kvinnor drabbas av vaginal blddning av varierande
varaktighet och intensitet. Om vaginal blodning intraffar ar det oftast under den forsta manaden efter
behandlingsstart. En sadan blodning ar troligtvis blodning pa grund av minskad 6strogenniva och kan
forvantas upphdra spontant. Om blodningen fortsatter maste orsaken undersokas.

Det finns inga kliniska data om effekterna av att behandla godartade gynekologiska tillstand med
goserelin 3,6 mg for perioder 6verstigande sex manader.

Anvandning av goserelin kan ge upphov till dkat cervixmotstand och forsiktighet skall iakttas vid
dilatation av cervix.

Fertila kvinnor bor anvénda icke-hormonella preventivmetoder under behandling med goserelin och
till dess menstruationen aterkommit efter avslutad behandling med goserelin.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Eftersom androgen deprivationsterapi kan forlanga QT-intervallet, bér en noggrann évervégning goras
av samtidig anvandning av Zoladex med lakemedel som forlanger QT-intervallet, eller med lakemedel
som kan framkalla torsade de pointes sasom klass IA antiarytmika (t.ex. kinidin, disopyramid) eller
klass I11A antiarytmika (t.ex. amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), metadon, moxifloxacin,
antipsykotika m.fl. (se avsnitt 4.4).

4.6 Graviditet och amning

Graviditet

Goserelin skall inte anvéndas under graviditet, eftersom samtidig anvandning av GnRH-agonister ar
associerad med en teoretisk risk for abort eller fetala anomalier. Fére behandling skall potentiellt
fertila kvinnor noga undersokas for att utesluta graviditet. Icke-hormonella preventivmetoder skall
anvandas under behandlingen till dess att menstruationen aterkommer (se dven varning gallande tid for
menstruationsaterkomst i avsnitt 4.4).

Amning
Anvéndning av goserelin under amning rekommenderas ej.

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

Evidens saknas for att goserelin 3,6 mg forsamrar formagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

De vanligaste biverkningarna hos mén ar blodvallningar, impotens samt émhet och svullnad i brosten.
Hos kvinnor &r den vanligaste biverkan blodvallningar som upptréader hos mer an 90% av patienterna.
De flesta biverkningarna ar en foljd av de sénkta nivaerna av konssteroider.

Berakningen av frekvenserna nedan &r baserad pa biverkningsrapporter fran kliniska studier och
rapporter efter godkdnnandet. Foljande konvention har anvénts for klassificering av frekvens: Mycket
vanliga (>1/10), Vanliga (>1/100, <1/10), Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), S&llsynta (>1/10 000,
<1/1 000) och Mycket séllsynta (<1/10 000), Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga
data).



Tabell: Goserelin 3,6 mg. Biverkningar enligt MedDRA-databasen om klassificering av organsystem

Organsystem Frekvens Man Kvinnor
Neoplasier; benigna | Mycket Hypofystumor Hypofystumor
och maligna (samt sallsynta
cystor och polyper) Ingen Degeneration av uterusmyom hos
kand kvinnor med uterusmyom
frekvens
Immunsystemet Mindre Overkénslighet mot lakemedlet | Overkanslighet mot lakemedlet
vanliga
Séallsynta | Anafylaktisk reaktion Anafylaktisk reaktion
Endokrina systemet | Mycket Hypofysapoplexi Hypofysapoplexi
sallsynta
Metabolism och Vanliga | Nedsatt glukostolerans?
nutrition
Mindre Hyperkalcemi
vanliga
Psykiska stérningar | Mycket Minskad libido® Minskad libido®
vanliga
Vanliga | Humorférandringar, depression | Humdorforandringar, depression
Mycket Psykotiska stérningar Psykotiska stérningar
séllsynta
Centrala och perifera | Vanliga | Parestesi Parestesi
nervsystemet
Ryggmaérgskompression Huvudvérk
Hjartat Vanliga | Hjartsvikte, hjértinfarkte
Ingen QT-forlangning (se avsnitt 4.4
kéand och 4.5)
frekvens
Blodkérl Mycket | Varmevallningar® Varmevallningar®
vanliga
Vanliga | Onormalt blodtryck® Onormalt blodtryckd
Hud och subkutan Mycket | Hyperhidros® Hyperhidros®, akne'
vavnad vanliga
Vanliga | Utslag® Utslag® alopecif
Ingen Alopeci¢
kand
frekvens
Muskuloskeletala Vanliga | Skelettsmarta" Artralgi
systemet och bindvav
Mindre Artralgi
vanliga
Njurar och urinvagar | Mindre Uretérobstruktion
vanliga
Reproduktionsorgan | Mycket Erektil dysfunktion Torrhet i slidan

och brostkortel

vanliga

Forstorade brost




Vanliga | Gynekomasti
Mindre | Omhet i brésten
vanliga
Sallsynta Ovariecysta, ovarial
hyperstimuleringssyndrom
Ingen Bortfallsblédning (se avsnitt 4.4)
kand
frekvens
Allménna symtom Mycket Reaktioner pa injektionsstallet (t.ex.
och/eller symtom vid | vanliga rodnad, smarta, svullnad, blédning) (se
administreringsstallet avsnitt 4.4)
Vanliga Reaktioner pa injektionsstallet "Tumour flare”, smarta fran tumoren
(t.ex. rodnad, smarta, svullnad,
blddning) (se avsnitt 4.4)
Undersokningar Vanliga | Reduktion av bentathet (se Reduktion av bentéthet (se avsnitt 4.4),
avsnitt 4.4), viktékning viktokning
a Minskad glukostolerans har observerats hos man som far GnRH-agonister. Detta kan manifestera sig som diabetes
eller forlust av glykemisk kontroll hos personer som redan har diabetes mellitus.
b Detta ar farmakologiska effekter som séllan kréver utséttning av behandling. Hyperhidros och vérmevallningar kan
fortsatta efter avslutad behandling med Zoladex.
c Observerat i en farmakoepidemiologisk studie av GnRH-agonister vid behandling av prostatacancer. Risken tycks
Oka vid anvéndning i kombination med antiandrogener.
d Dessa kan manifestera sig som hypotoni eller hypertoni, och har emellanét observerats hos patienter som fatt

goserelin. Forandringarna ar vanligen 6vergaende, avklingar antingen under fortsatt terapi eller efter utsattning av
behandling med goserelin. I séllsynta fall har dessa forandringar kravt medicinska atgérder, inklusive utsittning av
goserelinbehandling.

e Dessa &r i allmanhet milda, och atergdr oftast utan utsattning av behandlingen.

f Forlust av huvudhar har rapporterats hos kvinnor, aven hos unga patienter som behandlats for godartade tillstand.
Detta ar vanligtvis lindrigt, men kan ibland vara svérartat.

g Sarskilt forlust av kroppshar, en forvantad effekt av sankta androgennivaer.

h Till en bdrjan kan patienter med prostatacancer uppleva en temporart 6kad skelettsmarta, som kan behandlas

symtomatiskt.
i I de flesta fall rapporterades akne inom en manad efter att behandling med Zoladex pabdriats.

Erfarenhet efter lansering
Ett litet antal fall av forandringar i blodstatus, leverdysfunktion, lungemboli och interstitiell pneumoni
har rapporterats i samband med goserelin.

Dessutom har foljande biverkningar rapporterats hos kvinnor som behandlats for godartade
gynekologiska indikationer:

Acne, forandrad harvaxt pa kroppen, torr hud, viktokning, 6kning av serumkolesterol, ovariellt
hyperstimuleringssyndrom (om anvant tillsammans med gonadotropiner), vaginit, vaginalflytning,
nervositet, sémnstorning, trotthet, perifert 6dem, myalgi, kramp i vaderna, illamaende, krakningar,
diarré, forstoppning, obehag i buken, forandrad rost.

Initialt kan brostcancerpatienter uppleva en temporér 6kning av tumdrsymtom (t.ex. tumorrelaterad
smarta), vilka kan behandlas symtomatiskt.

| séllsynta fall har bréstcancerpatienter med metastaser utvecklat hyperkalcemi i borjan av
behandlingen. Nér symtom férekommer som tyder pa hyperkalcemi (t.ex. torst), maste hyperkalcemi
uteslutas.

I séllsynta fall kan en del kvinnor komma in i menopaus under behandling med GnRH-analoger och
inte aterfa menstruationen efter avslutad behandling. Om detta ar en effekt av goserelinbehandlingen
eller en aterspegling av deras gynekologiska tillstand &r okant.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Det finns ringa erfarenhet av 6verdosering hos ménniskor. | de fall dar goserelin har givits fore den
planerade tiden for administrering, eller dér en stérre dos goserelin givits &n ursprungligen planerats,
har man inte observerat nagra kliniskt signifikanta oonskade effekter. Djurforsok tyder pa att ingen
annan effekt an de avsedda terapeutiska effekterna pa konshormonkoncentrationerna och pa
reproduktionssystemet kommer att markas med hogre doser goserelin. | fall av éverdosering skall
tillstandet behandlas symtomatiskt.

5 FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Gonadotropinfrisattande hormonanaloger, ATC-kod: LO2AEOQ3.

Goserelin &r en syntetisk analog av naturligt GhnRH (gonadotropin-frisattande hormon). Initialt ger
goserelin en dvergaende forhojning av gonadotropinerna (LH och FSH), vilket leder till forhojda
nivaer av testosteron hos man och 6stradiol hos kvinnor. Efter cirka 3 veckors behandling minskar
produktionen av LH och FSH genom undertryckande av hypofysens gonadotropinproduktion. Detta
far till foljd att serumtestosteron minskar hos man och serumastradiol hos kvinnor.

Hos man minskar nivan av testosteron i serum efter cirka 21 dagars behandling till kastrationsvérden.
Dessa nivaer kvarstar vid kontinuerlig behandling var 28:e dag. Detta leder till regress av
prostatatumdrer och en symtomatisk forbéattring hos de flesta patienter.

Vid behandling av patienter med metastatisk prostatacancer i jamforande kliniska studier har Zoladex
visat sig ge overlevnadsutfall som liknar de som erhalls med kirurgisk kastrering.

I en kombinerad analys av tva randomiserade, kontrollerade studier som jamfor bikalutamid 150 mg i
monoterapi med kastrering (framst i form av Zoladex) fanns ingen signifikant skillnad i total
overlevnad mellan bikalutamidbehandlade patienter och kastrationsbehandlade patienter

(riskkvot = 1,05 [K1 0,81 till 1,36]) med lokalt avancerad prostatacancer. De tva behandlingarnas
ekvivalens kunde dock inte visas statistiskt.

| jamforande studier har Zoladex visat sig forbattra sjukdomsfri 6verlevnad och total dverlevnad nar
det anvands som adjuvant behandling till stralbehandling hos patienter med lokaliserad prostatacancer
av hogrisktyp (T1-T2 och PSA pa minst 10 ng/ml eller en Gleason-poang pa minst 7) eller lokalt
avancerad (T3-T4) prostatacancer. Den optimala langden av adjuvantbehandling har inte faststallts; en
jamforande studie har visat att 3 ars adjuvantbehandling med Zoladex ger signifikant forbattrad
overlevnad jamfort med enbart stralbehandling. Neoadjuvant Zoladex-behandling fore stralbehandling
har visat sig forbattra sjukdomsfri éverlevnad hos patienter med lokaliserad eller lokalt avancerad
prostatacancer av hogrisktyp.

Efter prostatektomi hos patienter som visar sig ha tumadrspridning utanfor prostatan kan adjuvant
Zoladex-behandling forbattra sjukdomsfri éverlevnad, men det foreligger ingen signifikant forbattrad
overlevnad om patienterna inte har tecken pa nodalt engagemang vid tidpunkten for operation.


http://www.lakemedelsverket.se

Patienter med patologiskt faststallt lokalt avancerad sjukdom ska ha ytterligare riskfaktorer, sasom
PSA pa minst 10 ng/ml eller en Gleason-poang pa minst 7, innan adjuvant Zoladex ska 6vervagas. Det
finns inga belagg for forbattrade kliniska resultat vid anvandning av neoadjuvant Zoladex fére radikal
prostatektomi.

Hos kvinnor minskar nivan av 6stradiol i serum efter cirka 21 dagars behandling till postmenopausala
varden. Dessa nivaer kvarstar vid kontinuerlig behandling var 28:e dag. Detta leder till en fortunning
av endometriet samt kliniskt svar pa hormonberoende bréstcancer, (tumdrer som ar ER-positiva
och/eller PgR-positiva), endometrios och uterusmyom. Behandlingen ger dessutom amenorré hos de
flesta patienter efter forsta behandlingsmanaden.

Initialt vid behandling med Zoladex kan vissa kvinnor fa vaginala blédningar av varierande langd och
intensitet. Detta orsakas av minskade 6strogennivaer och upphor i de flesta fall spontant. | sallsynta
fall kan kvinnor ga in i menopaus under behandling med GnRH agonister och darfor inte aterfa
menstruation da behandlingen avbryts.

Hos méan 6kar serumtestosteronnivaerna under de forsta fyra dagarna. Kastrationsniva uppnas inom 2-
4 veckor for att kvarsta sa lange behandlingen fortsatter.

I en 6ppen randomiserad studie med 1122 patienter (ACO5), jamfdérdes en kombinerad
cytostatikabehandling (CMF) med Zoladex 3,6 mg (3 ar) samt tamoxifen (5 ar). Patienterna var pre-
och perimenopausala kvinnor med hormonreceptorpositiv, operabel brdstcancer, oberoende av
kortelstatus. Baserat pa 185 handelser var den sjukdomsfria dverlevnaden statistiskt signifikant béattre
hos patienter som fick Zoladex 3,6 mg samt tamoxifen jamfort med de patienter som fick den
kombinerade cytostatikabehandlingen (primér population: HR 0.69, 95%CI 0.51, 0.93, p = 0.013).

Resultat fran kliniska provningar tyder pa att kombinationen med Zoladex och tamoxifen ar
effektivare dn Zoladex i monoterapi, medan jamforelser med tamoxifen i monoterapi &nnu saknas.
5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Depotberedningen avger gradvis aktiv substans under hela doseringsintervallet. Maximal
serumkoncentration (2-2,5 ng/ml) uppnas efter ca 2 veckor. Goserelin ar proteinbundet till 25% och
halveringstiden i eliminationsfasen &r 2-4 timmar hos personer med normal njurfunktion.
Halveringstiden &r forlangd hos patienter med nedsatt njurfunktion.

53 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

Vid langtidsstudier med goserelin har en 6kad incidens av benigna hypofystumorer observerats hos
hanrattor. Vid langtidsstudier med hoga doser av goserelin har histologiska forandringar observerats i
vissa regioner av digestionskanalen hos mdss. Den Kliniska relevansen av dessa fynd &r okand.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Laktid-glykolidcopolymer 14,4 mg

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant

6.3 Hallbarhet

3ar.
Anvands omedelbart efter att pasen dppnats.



6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25°C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Steril engangsspruta med skyddshylsa, i en forsluten aluminiumpase innehéllande torkmedel.

6.6 Anvisningar for anvandning och hantering samt destruktion

Anvinds endast om aluminiumpasen ar oskadad.

Extra forsiktighet ska utévas vid administrering av Zoladex till patienter med lag BMI och/eller som
far fullskalig antikoagulationsbehandling (se avsnitt 4.4).

Zoladex-sprutan kan inte anvandas for att aspirera. Om den hypodermiska nalen penetrerar ett storre
blodkarl kommer blod omedelbart synas i sprutan. Om ett blodkarl penetrerats ska nalen dras bort och
resulterande blédning ska omedelbart kontrolleras och hanteras. Patienten ska 6vervakas for tecken
eller symtom for abdominalblddning. Efter att man sékerstallt att patienten & hemodynamiskt stabil
kan en ny Zoladex implantat injiceras pa ett annat stalle.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
AstraZeneca AB

151 85 Sdodertélje

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

10810

9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

1988-06-17/2009-01-15

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2026-06-16



	Produktresumé
	1	Läkemedlets Namn
	2	Kvalitativ och Kvantitativ Sammansättning
	3	Läkemedelsform
	4	Kliniska Uppgifter
	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.3	Kontraindikationer
	4.4	Varningar och försiktighetsmått
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering

	5	Farmakologiska Egenskaper
	5.1	Farmakodynamiska egenskaper
	5.2	Farmakokinetiska uppgifter
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter

	6	Farmaceutiska Uppgifter
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Anvisningar för användning och hantering samt destruktion

	7	Innehavare av Godkännande För Försäljning
	8	Nummer på godkännande för försäljning
	9	Datum för Första Godkännande/Förnyat Godkännande
	10	Datum för Översyn av Produktresumén


