Indlegsseddel: Information til patienten

Zoladex® 10,8 mg, implantat
goserelin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen

- Sperg laegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide

- Laegen har ordineret Zoladex til dig personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har

- Kontakt leegen eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger,
som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlagssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide om Zoladex

Sédan bliver du behandlet med Zoladex
Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

A ol e

1. Virkning og anvendelse

Zoladex tilherer en gruppe af laegemidler, kaldet anti-hormoner. Zoladex virker ved at hemme
dannelsen af kenshormoner hos bade mand og kvinder.

Maend:
Du kan fa Zoladex implantat til behandling af prostatakraeft. Det virker ved at nedsette mengden af
det mandlige hormon, testosteron.

Kvinder:
Zoladex virker ved at nedsatte dannelsen af det kvindelige kenshormon, gstrogen, i eeggestokkene.

Du kan f& Zoladex til behandling af
- brystkraeft
- veakst af livmoderslimhinde uden for livmoderen (endometriose)
- godartede svulster i livmoderen (fibromer)
- livmoderslimhinden, inden den skal fjernes

Du kan ogsa fa Zoladex som et led i behandlingen ved kunstig befrugtning (IVF).
Zoladex kontrollerer frigerelsen af &g fra eggestokkene som et led i behandlingen af barnlgshed.
Lagen kan give dig Zoladex for noget andet. Sperg legen.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Zoladex
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Zoladex
- hvis du er allergisk over for goserelin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Zoladex (angivet i punkt 6)
- hvis du er gravid eller ammer

Laegen eller sygeplejersken vil vaere ekstra forsigtige med at behandle dig med Zoladex


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lgen, inden du far Zoladex, hvis du

Mcend:

- har smerter over den ene eller begge leender og evt. blod i urinen pga. af ssmmenpresning af den
ene eller begge urinledere (som gar fra nyrerne til bleeren). Det kan ogsa vise sig som aftagende
urindannelse

- har eller har haft problemer i den nederste del af ryggen, besvaer med at ga, nedsat felelse i
benene, vandladningsbesvar

- har sukkersyge (diabetes). Det er vigtigt, at du jevnligt méler dit blodsukker

- har skere knogler (osteoporose)

- lider af noget af det folgende: sygdomme i hjerte eller blodkar, herunder forstyrrelser i
hjerterytmen (arytmi), eller hvis du er under behandling for disse sygdomme. Risikoen for
problemer med hjerterytmen kan eges, nar du tager Zoladex

Kvinder:
- har skere knogler (osteoporose)
- har cyster pa @ggestokkene

Var opmarksom pa felgende:

Mcend:

- kontakt straks lage eller skadestue, hvis du far pludselige smerter i ryggen, gangbesvar, nedsat
folelse 1 benene og vandladningsbesver (pa grund af sammenpresning af rygmarven). Det kan
vare meget alvorligt

Kvinder:

- kontakt leege eller skadestue, hvis du far mavesmerter, kvalme, opkastning, diarré, faler maven
spaendt og oppustet, har nedsat vandladning (mindre urin) eller andedratsbesvar. Det kan vare
tegn pa vaekst af aeggestokkene, cyster pa aggestokkene eller andre alvorlige eendringer i
kroppen

- behandling med Zoladex kan oge risikoen for afkalkning af knoglerne og dermed
knogleskerhed. Tal med legen

- du skal bruge kondom eller pessar (barriere-preevention), mens du far Zoladex

- du ber 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

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinpregvekontrol, at du er i behandling med Zoladex. Det kan
pavirke proveresultaterne.

Depression er blevet rapporteret hos patienter som bruger goserelin. Depressionen kan veare alvorlig.
Hvis du bruger goserelin og oplever nedtrykthed skal du informere din laege.

Brug af andre lzegemidler sammen med Zoladex

Fortael det altid til leegen eller sygeplejersken, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planleegger at bruge andre leegemidler. Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke
er kebt pa recept, legemidler kebt i udlandet, naturlaegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet
Du ma ikke fa Zoladex, hvis du er gravid. Husk at informere laegen.



Amning
Du ma ikke amme, hvis du far Zoladex. Tal med laegen.

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

3. Sadan bliver du behandlet med Zoladex

Laegen kan forteelle dig, hvilken dosis du far og hvor tit, du skal have den. Er du i tvivl, s sperg lagen
eller sygeplejersken. Det er kun laegen, der kan @ndre dosis.

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

Mecend:
- du skal normalt have Zoladex 10,8 mg som en indsprejtning under huden hver 3. maned
Kvinder:

- du skal normalt have Zoladex 10,8 mg som en indsprgjtning under huden hver 12. uge
- du skal maksimalt have Zoladex i seks maneder

Hyvis du har fiet for mange Zoladex implantater
Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du tror, du har faet flere Zoladex implantater, end du burde,
og du af den grund feler dig utilpas.

Hyvis en dosis er glemt
Sparg laegen eller sygeplejersken, hvis du tror, at du mangler at fi en dosis.

Hyvis behandlingen med Zoladex bliver stoppet
Kontakt lgen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen med Zoladex.

Det er vigtigt, at du bliver ved med at fa Zoladex, indtil din leege beslutter, at du skal stoppe
behandlingen, ogsa selvom du feler dig bedre tilpas.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Zoladex kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke marker noget til. Det drejer sig om
@ndringer 1 visse laboratorieprover, f.eks. blodprever (herunder kolesteroltal), som igen bliver
normale, nar behandlingen opherer.

Moeend:

Alvorlige bivirkninger
Almindelig bivirkning: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- Hjertesvigt
- Blodprop i hjertet
- Sammenpresning af rygmarven

Sjezeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
- pludseligt hududslet, andedreaetsbesvar og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112



- pludselige smerter i ryggen, gangbesver, nedsat felelse i benene, vandladningsbesveer pa grund
af sammenpresning af rygmarven. Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112
- smerter i leenden, evt. blodig urin pga. blokering af en urinleder. Kontakt leege eller skadestue

Meget sjaeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

- traethed, bleghed, kuldskeerhed, for lavt blodtryk evt. med svimmelhed, terst og hyppig
vandladning pga. hormonmangel som felge af henfald af veev i hypofysen eller hypofysetumor
Tal med legen

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:
- forandringer i EKG (QT forlengelse)

Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

- rodmen

- impotens

- nedsat sexlyst

- hedeture og aget sveden. I visse tilfaelde kan disse bivirkninger fortsatte i noget tid (muligvis
maneder) efter man stopper med Zoladex-behandlingen

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- torst, treethed, gget vandladning pga. eget sukker (glukose) i blodet hos mand. Det kan hos
nogle udvikle sig til en alvorlig bivirkning. Tal med leegen

- prikkende, snurrende fornemmelser eller folelsesloshed i huden

- unormalt blodtryk

- hududsleat

- afkalkning af knoglerne og @get risiko for knoglebrud, knoglesmerter

- forsterrelse af brystvavet

- vagtforogelse

- humerendringer, depression. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med leegen

- reaktioner pé injektionsstedet (for eksempel radme, smerte, havelse, bld merker). Skader pa
injektionsstedet (herunder skader pa blodkar i maven) er indberettet efter injektion med
Zoladex. I meget sjeldne tilfeelde har dette fordrsaget sveer bladning. Kontakt straks leegen, hvis
du fér nogen af folgende symptomer: mavesmerter, oppustet mave, kortdndethed, svimmelhed,
lavt blodtryk og/eller forandringer i bevidsthedsniveau

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

- overfelsomhedsreaktioner f.eks. havelse, hudklee, neldefeber

- smerter i leddene

- eombhed i brystvevet

- Kvalme, evt. opkastninger eller ophert urinproduktion, evt. vandladningsstop pga. blokering i
urinvejene. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med leegen

Meget sjaeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter
- psykotiske lidelser

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:
- hartab

Kvinder:

Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

- pludseligt hududslet, andedratsbesvaer og besvimelse (inden for minutter til timer) pga.
overfelsomhed (anafylaktisk reaktion). Kan veere livsfarligt. Ring 112




Meget sjaeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

- traethed, bleghed, kuldskerhed, for lavt blodtryk evt. med svimmelhed, torst og hyppig
vandladning pa grund af hormonmangel, som felge af henfald af veev i hypofysen eller
hypofysetumor. Tal med lagen

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:

- mavesmerter, oppustet mave, kvalme og/eller diarré pa grund af cyster pé aggestokkene. Kan
blive alvorligt. Kontakt leegen

- bledning og smerter i underlivet pga. nedbrydning af muskelknuder i livmoderen. Tal med
leegen

- forandringer i EKG (QT forlengelse)

Ikke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

- rgdmen

- hedeture og aget sveden. I visse tilfaelde kan disse bivirkninger fortsatte i noget tid (muligvis
maneder) efter man stopper med Zoladex-behandlingen

- nedsat sexlyst

- reaktioner pa injektionsstedet (for eksempel radme smerte, ophavning, bla maerker). Skader pa
injektionsstedet (herunder skader pé blodkar i maven) er indberettet efter injektion med
Zoladex. I meget sjeldne tilfeelde har dette forarsaget sveer bladning. Kontakt straks leegen, hvis
du far nogen af folgende symptomer: mavesmerter, oppustet mave, kortdndethed, svimmelhed,
lavt blodtryk og/eller forandringer i bevidsthedsniveau

- torhed i skeden

- oget bryststarrelse

- acne

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

- unormalt blodtryk

- prikkende, snurrende fornemmelser eller folelseslashed i huden

- hovedpine

- hududsleat

- smerter i leddene

- afkalkning af knoglerne og oget risiko for knoglebrud

- hértab

- vaegtforagelse

- humeraendringer, depression. Kan vere eller blive alvorligt. Tal med laegen

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

- overfelsomhedsreaktioner f.eks. havelse, hudklee, neldefeber

- torst, nedsat kraft i arme og ben, treethed og forstoppelse pga. for hejt kalkindhold i blodet
- forhgjet kalk i blodet kan medfere beskadigelse af nyrerne. Tal med laegen

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
- cyster pa aggestokkene
- overstimulation af &ggestokkene

Meget sjaeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter
- psykotiske lidelser

Bivirkninger hvor hyppigheden ikke er kendt:
- bledning i starten af behandlingen

- uren hud (acne)

- forandret kropsbehéaring

- tor hud

- udflad fra skeden



- nervesitet

- sevnforstyrrelser

- traethed

- vaskeophobning 1 haender og fedder (perifere edemer)
- muskelsmerter

- kramper i leeggene

- forandret stemme

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Zoladex opbevares normalt af laegen eller sygeplejersken. Det er det personale, som opbevarer
Zoladex, der er ansvarlig for, at det opbevares, indgives og destrueres pa den korrekte méade.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Opbevares i1 den originale foliepakning for at beskytte mod fugt.
Anvendes straks efter abning af foliepakningen.

Anvendes kun, hvis foliepakningen er intakt.

Anvendes i1 henhold til brugsanvisningen pé pakningen.

Brug ikke Zoladex efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Zoladex indeholder:

- Aktivt stof: Goserelin
- Ovrige indholdsstoffer: Lactid/glycolid copolymer

Udseende og pakningsstorrelser
Engangssprejte, monteret med et beskyttelseshylster i foliepakning, forsynet med terrekapsel.
- Zoladex 10,8 mg, 1 stk. implantat, offwhite, 17 mm langt og 1,5 mm bredt

Importer: Medartuum AB, Geteborg, Sverige

Producent: AstraZeneca-koncernen
Ompakket og frigivet af: New Neopharm B.V., Wismarweg 22 a, Groningen, 9723 HB, Holland

Denne indlegsseddel blev senest revideret september 2024



Folgende oplysninger er til sundhedspersoner:

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

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

e N=
Figur 1

3. Tag fat i den bla sikkerhedsflig, treek den veek fra sprajten
og kasser den (Figur 2). Til forskel fra injektionsvesker, skal luftbobler ikke fjernes, da dette
kan forarsage, at implantatet forskydes.
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4. Fjern kanylehatten. Hold med fingrene om
beskyttelseshylstret. Lav en lgs hudfold og stik nélen ind i en nesten parallel vinkel (30-45
grader) med huden. Tryk implantatet ind i den forreste del af bugveeggen lige under navlen, til
beskyttelseshylstret rorer 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 hores
et klik, og beskyttelseshylsteret begynder automatisk at glide frem for at dekke nalen. Hvis
stemplet ikke trykkes helt i bund, vil beskyttelseshylstret ikke blive aktiveret.

7. Hold sprejten som vist pé figur 5 og treek nélen ud. Lad beskyttelseshylstret glide pa plads over
ndlen. (Figur 5). Kasser sprejten som farligt affald.



Figur 5
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