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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Zoladex 3,6 mg
Implantat in Fertigspritze
Goserelinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der An-

wendung dieses Arzneimittels beginnen.

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

* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

[

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Zoladex 3,6 mg und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Zoladex 3,6 mg beachten?
3. Wie ist Zoladex 3,6 mg anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Zoladex 3,6 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Zoladex 3,6 mg und wofiir wird es angewendet?

1.1 Zoladex 3,6 mg verhindert die Bildung des méannlichen Sexualhormons Testosteron
in den Hoden bzw. die Bildung des weiblichen Sexualhormons Ostradiol in den Eier-
stocken.

Es ist ein Arzneimittel, das zu den so genannten LHRH-Analoga gehdrt.

1.2 Zoladex 3,6 mg wird angewendet

e Beim Mann
Patienten mit fortgeschrittenem Prostatakrebs, bei denen eine hormonelle Behandlung ange-
zeigt ist.
Die Prostata ist eine Druise, die unterhalb der Harnblase liegt und die Harnrohre umfasst. Die
Geschwulst der Prostata (Prostatakrebs) braucht zum Weiterwachsen das ménnliche Sexual-
hormon Testosteron, das vorwiegend in den Hoden gebildet wird. Zoladex 3,6 mg verhindert
die Bildung dieses Hormons. Auf diese Weise kann das Wachstum der Geschwulst gehemmt
werden.

* Bei der Frau

Patientinnen mit Brustkrebs (vor und wahrend der Wechseljahre), bei denen eine hormonelle
Behandlung angezeigt ist.

Die Geschwulst des Brustdriisengewebes (Brustkrebs) bzw. deren Zellabsiedelungen (Metas-
tasen) brauchen zum Weiterwachsen das weibliche Sexualhormon Ostradiol, das von den Eier-
stécken gebildet wird. Zoladex 3,6 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 3,6 mg beachten?

2.1 Zoladex 3,6 mg darf nicht angewendet werden,

 wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegentiber dem Wirkstoff Goserelinacetat oder dem
sonstigen Bestandteil sind,

 wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit (siehe auch Abschnitt 2.4 ,Schwangerschaft und
Stillzeit"),

* bei Kindern.

2.2 Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Zoladex 3,6 mg ist erforderlich:

Eine Behandlung mit Zoladex 3,6 mg kann zur Abnahme der Knochendichte fihren. Aus diesem
Grund ist wéhrend einer Therapie mit Zoladex 3,6 mg ein erhohtes Risiko fiir Knochenbriiche
(Frakturen) nicht auszuschlieBen.

Beim Mann

Anfénglich kommt es zu einem kurzfristigen Anstieg des mannlichen Sexualhormons Testosteron.
Dadurch kénnen sich bestimmte Beschwerden, z. B. Knochenschmerzen, erschwertes Wasser-
lassen (aufgrund einer Harnwegsverlegung) oder Druckwirkung am Riickenmark, voriibergehend
verstarken. In diesen Féllen sollte Ihr Arzt Sie im ersten Behandlungsmonat engmaschig tiber-
wachen und Sie gegebenenfalls entsprechend den Krankheitsanzeichen behandeln.

Zu Beginn der Behandlung sollte Ihr Arzt die zusétzliche Gabe eines so genannten Gegenhor-
mons (nichtsteroidales Antiandrogen) erwdgen. Dadurch lassen sich die maglichen Folgeer-
scheinungen des anfanglichen Anstiegs des mannlichen Sexualhormons vermindern.

Vorlaufige Ergebnisse deuten darauf hin, dass sich die Abnahme der Knochendichte reduzieren
lasst, wenn Zoladex 3,6 mg zusammen mit Arzneimitteln angewendet wird, die normalerweise
zur Behandlung der Osteoporose verwendet werden (Bisphosphonate). Besondere Vorsicht ist
geboten, wenn bei Ihnen ein zusétzliches Risiko fur Abnahme der Knochendichte und -stabilitat
(Osteoporose) besteht (z. B. chronischer Alkoholmissbrauch, Raucher, Langzeitbehandlung 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 duBern, vor allem, wenn Sie bereits
an der Zuckerkranknheit leiden. Eine Kontrolle der Blutzuckerspiegel wird daher emp-
fohlen. Fragen Sie hierzu lhren Arzt.

Bei der Frau

Bisher vorliegende Daten deuten darauf hin, dass sich die Abnahme der Knochendichte
nach Beendigung der Behandlung in der Mehrheit der Falle wieder zuriickbildet.
Vorlaufige Daten deuten darauf hin, dass sich die Abnahme der Knochendichte redu-
zieren lasst, wenn Zoladex 3,6 mg zusammen mit Arzneimitteln mit dem Wirkstoff Ta-
moxifen angewendet wird.

Bei Patientinnen vor den Wechseljahren kommt es anfénglich zu einem kurzfristigen Anstieg
des weiblichen Sexualhormons (Ostradiol), gefolgt von einem Absinken auf Werte wie nach den
Wechseljahren. In den ersten Wochen der Behandlung kdnnen Entzugsblutungen von unter-
schiedlicher Dauer und Intensitdt auftreten, die dblicherweise von selbst zum Stillstand kommen.
Normalerweise bleibt 1 bis 2 Monate nach Behandlungsbeginn und danach fiir die Dauer der
Behandlung die Regelblutung aus. Falls die Blutungen weiter fortdauern, sollten Sie lhren Arzt
aufsuchen. In wenigen Fallen wurde das Auftreten einer Schmierblutung beobachtet.

Bei Frauen kann es unter der Behandlung zu einer Erhdhung des Widerstandes im Gebarmut-
terhals (des Zervixwiderstandes) kommen. Bei einem Eingriff sollte daher eine kinstliche Auf-
dehnung des Gebdrmutterhalses (Zervixdilatation) mit Vorsicht erfolgen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Hormonen zur Stimulation der Eierstdcke (Gonadotropinen)
kann es selten zur Uberstimulation der Eierstocke (OHSS) kommen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Zoladex 3,6 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

2.3 Bei Anwendung von Zoladex 3,6 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um

nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind bisher nicht bekannt.

2.4 Schwangerschaft und Stillzeit

Sie dlirfen Zoladex 3,6 mg nicht wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit anwenden.

Es besteht ein theoretisches Risiko fir eine Fehlgeburt oder fir Missbildungen des
Ungeborenen, wenn Zoladex 3,6 mg wéhrend der Schwangerschaft angewendet wird. Daher
sollte eine mogliche Schwangerschaft vor Behandlungsbeginn ausgeschlossen werden. Frauen,
die schwanger werden konnen, sollten wahrend der Behandlung mit Zoladex 3,6 mg nichthor-
monelle Methoden zur Empféngnisverhitung anwenden. Dies gilt auch nach dem Ende der Be-
handlung, bis die Regelblutung wieder einsetzt.

2.5 Verkehrstiichtigkeit und Bedienen von Maschinen
Es sind keine besonderen VorsichtsmaBnahmen erforderlich.

3. Wie ist Zoladex 3,6 mg anzuwenden?
3.1 Art der Anwendung
Zur subkutanen Injektion (Injektion unter die Bauchhaut).

3.2 Dosis:
Alle 28 Tage wird Ihnen Ihr Arzt ein Implantat unter die Bauchhaut einsetzen.

Besondere Patientengruppen
Eine Dosisanpassung fir dltere Patienten ist nicht erforderlich.

Die oben genannte Dosierung gilt auch, wenn Sie eine eingeschrankte Nieren- und/oder Leber-
funktion haben.

Kinder
Zoladex 3,6 mg darf nicht bei Kindern angewendet werden.

Anwendungshinweise

Fiir den Behandlungserfolg ist es notwendig, den 4-wdchigen Abstand Korrekt einzuhalten. Auch
wenn Sie sich nach einiger Zeit deutlich besser flihlen, muss die Behandlung regelméBig fort-
gesetzt werden.

Eine ausnahmsweise Verschiebung des Einsetzens eines neuen Implantats um 2 bis 3 Tage be-
eintréchtigt die Behandlung nicht.

Zur Beurteilung der Therapie mit Zoladex 3,6 mg wird Ihr Arzt in regelméaBigen Zeitabstanden
bestimmte Kontrolluntersuchungen durchfthren.

Die Behandlungsdauer bestimmt der behandelnde Arzt. Bei der Therapie mit Zoladex 3,6 mg
handelt es sich in der Regel um eine Langzeittherapie.

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

Ihr Arzt setzt Innen mit Hilfe einer Spritze dieses Depot unter die Bauchhaut. Dort beginnt es
sich langsam aufzuldsen und gibt dabei den Wirkstoff fortlaufend tiber 4 Wochen frei. Danach
bekommen Sie das ndchste Implantat.

3.3 Wenn eine zu groBe Menge von Zoladex 3,6 mg angewendet 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 3,6 mg in zu kurzen Abstanden oder in hoherer Dosierung hatte
keine bedeutsamen unerwtinschten Wirkungen zur Folge.

3.4 Wenn Sie die Anwendung von Zoladex 3,6 mg abbrechen,
kann der Behandlungserfolg geféhrdet sein. Wenn Sie die Behandlung mit Zoladex 3,6 mg ab-
brechen 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 mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Zoladex 3,6 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.
Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehrhdufig:  mehr als 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

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflgbaren Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Bei Zoladex 3,6 mg beruhen die Nebenwirkungen auf zwei Umsténden:

* Bevor der Hormonwert absinkt, steigt er zundchst flir einige Tage an. Dadurch kdnnen beste-
hende Beschwerden kurzfristig verstérkt werden.

« Die anschlieBende Absenkung des Hormons (Testosteron bzw. Ostradiol) kann un-
angenehme Begleiterscheinungen zur Folge haben.

Diese sind normalerweise kein Grund, die Behandlung mit Zoladex 3,6 mg abzubre-

chen. Weitere Angaben hierzu finden Sie auch unter 2.2 ,Besondere Vorsicht bei der

Anwendung von Zoladex 3,6 mq ist erforderlich®.

e

Manner:

Sehr hdufig:

e Abnahme der Libido (Sexualtrieb),
* Hitzewallungen,

e Schwitzen,

 Potenzverlust

Haufig:

» Beeintrdchtigung der Blutzuckertoleranz (als Diabetes mellitus oder als Entgleisung des Blut-
zuckerspiegels bei bestehendem Diabetes mellitus, siehe auch Abschnitt 2.2 ,Besondere Vor-
sicht bei der Anwendung von Zoladex 3,6 mg ist erforderlich®),

» Missempfindungen, z. B. Kribbeln und Taubheitsgefunhl,

* Pressung und Quetschung am Riickenmark,
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* Blutdruckveranderungen wie zu niedriger oder zu hoher Blutdruck,

¢ Ausschlag,

* Knochenschmerzen,

* Brustwachstum,

* |okale Reaktionen an der Einstichstelle (z. B. Rétung, Schmerzen, Schwellung, Blutung),

¢ Abnahme der Knochendichte (siehe auch Abschnitt 2.2 ,Besondere Vorsicht bei der Anwen-
dung von Zoladex 3,6 mg ist erforderlich),

e Herzleistungsschwache, Herzinfarkt

* Gewichtszunahme

Gelegentlich:

« (Jberempfindlichkeitsreaktionen,

¢ Gelenkschmerzen,

* Harnleiterverlegung (erschwertes Wasserlassen),
¢ Spannungsgeflhl der Brust

B

Selten:

* Anaphylaktische Reaktionen (Allergie vom Soforttyp mit Beschwerden wie z. B. Haut-
ausschlag und einer Schwellung der Schleimhéute im Mund- und Rachenraum mit
Atemnot)

Sehr selten:

* Geschwulst der Hirmanhangdrtse (Hypophysentumar),
e Blutung in der Hirnanhangdrtise,

e psychotische Erkrankungen

Nicht bekannt:
¢ Stimmungsschwankungen, Depressionen,
* Haarausfall

Frauen:

Sehr haufig:

e Abnahme der Libido (Sexualtrieb),

e Hitzewallungen,

e Schwitzen,

e trockene Scheide,

e \ergroBerung der Brust,

 Reaktionen an der Einstichstelle (z. B. Rotung, Schmerzen, Schwellung, Blutung)

Haufig:

e Stimmungsschwankungen, Depressionen,

* Missempfindungen, z. B. Kribbeln und Taubheitsgefthl,

e Blutdruckverénderungen wie zu niedriger oder zu hoher Blutdruck,

¢ Ausschlag,

* Gelenkschmerzen,

» Kopfschmerzen,

¢ Abnahme der Knochendichte (siehe auch Abschnitt 2.2 ,Besondere Vorsicht bei der Anwen-
dung von Zoladex 3,6 mg ist erforderlich®),

* Gewichtszunahme,

* Haarausfall (meist leicht, aber gelegentlich stark)

Gelegentlich:
¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen,
e erhohter Kalziumspiegel (Hyperkalzamie)

Selten:

* Anaphylaktische Reaktionen (Allergie vom Soforttyp mit Beschwerden wie z. B. Hautausschlag
und eine Schwellung der Schleimhdute im Mund- und Rachenraum mit Atemnot),

e Fierstockzysten

Sehr selten:

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

e psychotische Erkrankungen

Nicht bekannt:

* Auflosung vorhandener gutartiger Gebarmuttergeschwillste,

 Schmier- und Entzugsblutung (siehe auch 2.2 ,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Zoladex 3,6 mg ist erforderlich®)

Wahrend der Behandlung mit Zoladex 3,6 mg kénnen Blutdruckveranderungen wie zu niedriger
oder zu hoher Blutdruck auftreten. Diese Veranderungen sind tblicherweise vortbergehend
und verschwinden entweder wahrend der Behandlung oder nach Therapieende. Nur selten sind
medizinische MaBnahmen bis hin zum Behandlungsabbruch erforderlich.

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

Zu Behandlungsbeginn kann bei Mannern haufig eine vortibergehende Verstarkung bestimmter
Krankheitsanzeichen wie z. B. Knochenschmerzen auftreten, die symptomatisch behandelt wer-
den kann.

Beobachtungen nach Markteinfiihrung

Im Zusammenhang mit Goserelin wurden wenige Félle von Verdnderungen des Blut-
bildes, Fehlfunktionen der Leber, schweren Lungenerkrankungen (Lungenembolien
und interstitiellen Lungenentziindungen) berichtet.

Zusétzlich wurden bei Frauen mit gutartigen Erkrankungen, die mit dem Arzneimittel
behandelt wurden, folgende Nebenwirkungen berichtet:

Akne, Verdnderung der Kérperbehaarung, trockene Haut, Gewichtszunahme, Erho-
hung der Cholesterinwerte, Uberstimulation der Eiersttcke (bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Gonadotropinen), Scheidenentziindung (Vaginitis), Ausfluss aus der Scheide,
Nervositét, Schlafstorungen, Miidigkeit, Schwellungen in Armen und Beinen (periphere
(Odeme), Muskelschmerzen (Myalgien), Wadenkrampfe, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Verstopfung, Bauchschmerzen, Veranderungen der Stimme.
Anfdnglich kann bei Mammakarzinom-Patientinnen haufig eine voriibergehende Ver-
starkung bestimmter Krankheitsanzeichen auftreten (Tumorschmerzen, VergréBerung
des Tumors), die symptomatisch behandelt werden kann.
Wenn Sie ein gesteigertes Durstgefiinl haben und aufgrund von fortgeschrittenem Brustkrebs
mit Zoladex 3,6 mg behandelt werden, wenden Sie sich an Ihren Arzt.
In Ausnahmefallen konnen bei einigen Frauen wéhrend der Behandlung die Wechseljahre ein-
treten, sodass auch nach dem Absetzen des Préparats die Regelblutung ausbleibt.
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie er-
heblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5. Wie ist Zoladex 3,6 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden.

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

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 25 °C lagern.
Die Fertigspritze in der ungedffneten Originalverpackung aufbewahren.

6. Weitere Informationen
6.1 Was Zoladex 3,6 mg enthélt:
 Der Wirkstoff ist: Goserelinacetat.
1 Implantat enthalt: 3,6 mg Goserelin (als Goserelinacetat (1:1)).
* Der sonstige Bestandteil ist: Poly(glycolsdure-co-milchséure) (1:1).

6.2 Wie Zoladex 3,6 mg aussieht und Inhalt der Packung:
Fertigspritze mit Sicherheitssystem™ in einem versiegelten Sterilbeutel mit Trocken-
mittel.

Zoladex 3,6 mg ist in Packungen mit 1 Fertigspritze (mit Sicherheitssystem*) mit 1 Implantat
oder 3 Fertigspritzen (mit Sicherheitssystem*) mit je 1 Implantat zur subkutanen Injektion er-
haltlich.

*Dieses Sicherheitssystem entspricht dem weltweit patentgeschiitzten 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 fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal bestimmt;

1. Entnahme der Fertigspritze aus dem Sterilbeutel: Achten Sie bitte darauf, dass bei der Hand-
habung der Fertigspritze der Kolben unverdndert in seiner Stellung bleibt.

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

3. Flhren Sie die Nadel zur subkutanen Implantation des Depots unter die Bauchhaut ein und
drlicken Sie dann den Kolben vollstandig herunter.

Bitte beachten Sie zusétzlich die ausflihrlichen Hinweise zur Injektionstechnik auf dem Steril-
beutel.
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