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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Zoladex 10,8 mg

Implantat in Fertigspritze
Goserelinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

E_E * \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apatheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintrdchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Zoladex 10,8 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Zoladex
10,8 mg beachten?

3. Wie ist Zoladex 10,8 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Zoladex 10,8 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Zoladex 10,8 mg und wofiir wird es angewen-
det?

1.1 Zoladex 10,8 mg verhindert die Bildung des ménnli-
chen Sexualhormons Testosteron in den Hoden.
Es ist ein Arzneimittel, das zu den so genannten LHRH-
Analoga gehort.

1.2 Zoladex 10,8 mg wird angewendet

e Dei Patienten mit fortgeschrittenem Prostatakrebs, bei
denen eine hormonelle Behandlung angezeigt ist.
Die Prostata ist eine Druse, die unterhalb der Harnblase
liegt und die Harnréhre umfasst. Die Geschwulst der Pros-
tata (Prostatakrebs) braucht zum Weiterwachsen das
ménnliche Sexualhormon Testosteron, das vorwiegend in
den Hoden gebildet wird. Zoladex 10,8 mg verhindert die
Bildung dieses Hormons. Auf diese Weise kann das
Wachstum der Geschwulst gehemmt werden.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Zoladex
10,8 mg beachten?

2.1 Zoladex 10,8 mg darf nicht angewendet werden,

 wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegeniiber dem Wirk-
stoff Goserelinacetat oder dem sonstigen Bestandteil sind,

¢ beiKindern,

e bei Frauen, da die Unterdriickung des Sexualhormons
Ostradiol nicht belegt ist.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Zoladex
10,8 myg ist erforderlich:

Anfénglich kommt es zu einem kurzfristigen Anstieg des mann-
lichen Sexualhormons Testosteron. Dadurch kénnen sich be-
stimmte Beschwerden, z. B. Knochenschmerzen, erschwertes
Wasserlassen (aufgrund einer Harnwegsverlegung) oder
Druckwirkung am Riickenmark, vortibergehend verstérken. In
diesen Féllen sollte Ihr Arzt Sie im ersten Behandlungsmonat
engmaschig tiberwachen und Sie gegebenenfalls entspre-
chend den Krankheitsanzeichen behandeln.

Zu Beginn der Behandlung sollte Ihr Arzt die zusétzliche Gabe
eines so genannten Gegenhormons (nichtsteroidales Antian-
drogen) erwégen. Dadurch lassen sich die moglichen Folge-
erscheinungen des anfénglichen Anstiegs des mannlichen
Sexualhormons vermindern.

Eine Behandlung mit Zoladex 10,8 mg kann zur Ab-
nahme der Knochendichte fuhren. Aus diesem
Grund ist wahrend einer Therapie mit Zoladex
10,8 mg ein erhohtes Risiko fur Knochenbriiche
(Frakturen) nicht auszuschlieBen.

Vorldufige Ergebnisse deuten darauf hin, dass sich
die Abnahme der Knochendichte reduzieren l&sst,
wenn Zoladex 10,8 mg zusammen mit Arzneimitteln
angewendet wird, die normalerweise zur Behandlung
der Osteoporose verwendet werden (Bisphospho-
nate). Besondere Vorsicht ist geboten, wenn bei
Ihnen ein zusétzliches Risiko flir Abnahme der Kno-
chendichte und -stabilitat (Osteoporose) besteht
(z.B. chronischer Alkoholmissbrauch, Raucher, Lang-
zeitbehandlung mit Arzneimitteln gegen Krdmpfe
(Antikonvulsiva) oder mit Kortikoiden, Auftreten von
Osteoporose in der Familie).

Uber Stimmungsschwankungen und Depressionen
wurde berichtet.

Im Zusammenhang mit der Anwendung von LHRH-Analoga
wurde eine Abnahme der Glucosetoleranz beobachtet. Dies
kann sich als Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) oder in einer
Entgleisung des Blutzuckerspiegels &uBern, vor allem, wenn
Sie bereits an der Zuckerkrankheit leiden. Eine Kontrolle der
Blutzuckerspiegel wird daher empfohlen. Fragen Sie hierzu
[hren Arzt,

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Zoladex 10,8 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen flihren.

2.3 Bei Anwendung von Zoladex 10,8 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

dere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem ein-

genommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht

verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bisher
nicht bekannt.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit

Zoladex 10,8 mg darf nicht bei Frauen angewendet
werden (siehe 2.1 ,Zoladex 10,8 mg darf nicht an-
gewendet werden®).

2.5 Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Ma-
schinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. Wie ist Zoladex 10,8 mg anzuwenden?
3.1 Art der Anwendung
Zur subkutanen Injektion (Injektion unter die Bauchhaut).

3.2 Dosis:
Alle 3 Monate wird Ihr Arzt lhnen ein Implantat unter die
Bauchhaut injizieren.

Besondere Patientengruppen
Eine Dosisanpassung flr dltere Patienten ist nicht erforderlich.

Die oben genannte Dosierung gilt auch, wenn Sie eine einge-
schrénkte Nieren- und/oder Leberfunktion haben.

Kinder
Zoladex 10,8 mg darf nicht bei Kindern angewendet werden.

Anwendungshinweise

Fiir den Behandlungserfolg ist es notwendig, den 3-Monats-
Abstand korrekt einzuhalten. Auch wenn Sie sich nach einiger
Zeit deutlich besser fuhlen, muss die Behandlung regelmaBig
fortgesetzt werden.

Eine ausnahmsweise Verschiebung des Einsetzens eines
neuen Implantats um bis zu 3 Wochen diirfte die Behandlung
bei den meisten Patienten nicht beeintréchtigen.

Zur Beurteilung der Therapie mit Zoladex 10,8 mg wird Ihr
Arztin regelméaBigen Zeitabstdnden bestimmte Kontrollunter-
suchungen durchfiihren.

Die Behandlungsdauer bestimmt der behandelnde Arzt. Bei
der Therapie mit Zoladex 10,8 mg handelt es sich in der Regel
um eine Langzeittherapie.

Bei dem Implantat handelt es sich um ein ,Stdbchen”, in dem
der Wirkstoff enthalten ist.

Ihr Arzt setzt Ihnen mit Hilfe einer Spritze dieses Depot unter die
Bauchhaut. Dort beginnt es sich langsam aufzuldsen und gibt
dabei fortlaufend den Wirkstoff tiber 3 Monate frei. Danach be-
kommen Sie das nachste Implantat.

3.3 Wenn eine zu groBe Menge von Zoladex 10,8 mg an-
gewendet wurde,

werden die Vergiftungserscheinungen entsprechend ihren
Anzeichen vom Arzt behandelt.

Es liegen nur wenige Erfahrungen mit Uberdosierung beim
Menschen vor. Die versehentliche Verabreichung von Zoladex
10,8 mg in zu kurzen Absténden oder in hoherer Dosierung
hatte keine bedeutsamen unerwinschten Wirkungen zur
Folge.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Zoladex 10,8 mg ab-
brechen,

kann der Behandlungserfolg gefanhrdet sein. Wenn Sie die Be-

handlung mit Zoladex 10,8 mg abbrechen mdchten, sprechen

Sie vorher mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann Zoladex 10,8 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  mehrals 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000
Sehrselten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen ﬂ
Bei Zoladex 10,8 mg beruhen die Nebenwirkungen
auf zwei Umsténden:
* Bevor der Hormonwert absinkt, steigt er zundchst
flr einige Tage an. Dadurch kdnnen bestehende
Beschwerden kurzfristig verstarkt werden.
¢ Die anschlieBende Absenkung des Hormons (Testosteron)
kann unangenehme Begleiterscheinungen zur Folge haben.
Diese sind normalerweise kein Grund, die Behandlung mit
Zoladex 10,8 mg abzubrechen. Weitere Angaben hierzu finden
Sie auch unter 2.2 ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von Zoladex 10,8 mg ist erforderlich®.
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Sehr haufig:

¢ Abnahme der Libido (Sexualtrieb),
* Hitzewallungen,

e Schwitzen,

¢ Potenzverlust

Haufig:

* Beeintrdchtigung der Blutzuckertoleranz (als Dia-
betes mellitus oder als Entgleisung des Blutzu-
ckerspiegels bei bestehendem Diabetes mellitus,
siehe auch Abschnitt 2.2, Besondere Vorsicht bei
der Anwendung von Zoladex 10,8 mg st erforder-
lich®),

m » Missempfindungen, z. B. Kribbeln und Taubheits-
gefihl,

e Pressung und Quetschung am Riickenmark,

e Blutdruckveranderungen wie zu niedriger oder zu
hoher Blutdruck,

e Ausschlag,

¢ Knochenschmerzen,

* Brustwachstum,

¢ |okale Reaktionen an der Einstichstelle (z. B. Ro-
tung, Schmerzen, Schwellung, Blutung),

* Abnahme der Knochendichte (siehe auch Ab-
schnitt 2.2 ,Besondere Vorsicht bei der Anwen-
dung von Zoladex 10,8 mg ist erforderlich®),

* Herzleistungsschwache, Herzinfarkt,

¢ Gewichtszunahme

Gelegentlich:

o Uberempfindlichkeitsreaktionen,

¢ Gelenkschmerzen,

* Harnleiterverlegung (erschwertes Wasserlassen),
 Spannungsgefiinl der Brust

Selten:

* Anaphylaktische Reaktionen (Allergie vom Soforttyp mit Be-
schwerden wie z. B. Hautausschlag und einer Schwellung
der Schleimhdute im Mund- und Rachenraum mit Atemnot)

Sehr selten:

* Geschwulst der HirnanhangdrUse (Hypophysentumor),
e Blutung in der Hirnanhangdruse,

* psychotische Erkrankungen

Nicht bekannt:
e Stimmungsschwankungen, Depressionen
* Haarausfall

Wahrend der Behandlung mit Zoladex 10,8 mg kdnnen Blut-
druckveranderungen wie zu niedriger oder zu hoher Blutdruck
auftreten. Diese Veranderungen sind Ublicherweise vortiber-
gehend und verschwinden entweder wahrend der Behandlung
oder nach Therapieende. Nur selten sind medizinische MaB-
nahmen bis hin zum Behandlungsabbruch erforderlich.

Die Nebenwirkung Ausschlag ist im Allgemeinen leicht und
geht oft ohne Unterbrechung der Behandlung zuriick.

Zu Behandlungsbeginn kann bei Mannern hdufig eine vori-
bergehende Verstarkung bestimmter Krankheitsanzeichen
wie z. B. Knochenschmerzen auftreten, die symptomatisch be-
handelt werden kann.

Beobachtungen nach Markteinfiihrung
Im Zusammenhang mit Goserelin wurden wenige Félle von
Verdnderungen des Blutbildes, Fehlfunktionen der Leber,
schweren Lungenerkrankungen (Lungenembolien und inter-
stitiellen Lungenentzindungen) berichtet.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
geflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

5. Wie ist Zoladex 10,8 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem
Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:
Die Fertigspritze ist unmittelbar nach Offnen des Sterilbeutels
zu verwenden.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht iber 25 °C lagern.

Die Fertigspritze in der ungedffneten Originalverpackung auf-
bewahren.

6. Weitere Informationen

6.1 Was Zoladex 10,8 mg enthélt:

e Der Wirkstoff ist: Goserelinacetat.
1 Implantat enthdlt: 10,8 mg Goserelin (als Go-
serelinacetat 1:1).

 Der sonstige Bestandteil ist: Poly(glycolsdure-co-
milchsdure).

6.2 Wie Zoladex 10,8 mg aussieht und Inhalt der
Packung:

Fertigspritze mit Sicherheitssystem™ in einem ver-

siegelten Sterilbeutel mit Trockenmittel.

Zoladex 10,8 mg ist in Packungen mit 1 Fertigspritze (mit Si-

cherheitssystem*) mit 1 Implantat oder 2 Fertigspritzen (mit

Sicherheitssystem™) mit je 1 Implantat zur subkutanen Injek-

tion erhéltlich.

* Dieses Sicherheitssystem entspricht dem weltweit patentge-
schiitzten SafeSystem der AstraZeneca-Gruppe.

6.3 Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur:
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Januar 2011.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizini-

sches Fachpersonal bestimmt:

1. Entnahme der Fertigspritze aus dem Sterilbeutel: Achten
Sie bitte darauf, dass bei der Handhabung der Fer-
tigspritze der Kolben unverdndert in seiner Stel-
lung bleibt.

2. Vergewissern Sie sich bitte, dass das Implantat
im transparenten Teil der Fertigspritze sichtbar ist.

3. Flihren Sie die Nadel zur subkutanen Implantation
des Depots unter die Bauchhaut ein und drticken
Sie dann den Kolben vollsténdig herunter.

Bitte beachten Sie zusétzlich die ausfiihrlichen Hinweise zur
Injektionstechnik auf dem Sterilbeutel.
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