KULLANMA TALIMATI

ZOLADEX LA® 10,8 mg subkutan implant
Deri altina enjeksiyon yoluyla uygulamir.

e Etkin madde: Her kullanima hazir enjektdr 10,8 mg goserelin (goserelin asetat olarak) igerir.
s Yardvmcr maddeler: Laktid/Glikolid kopolimeri

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyvabilirsiniz,

Eger ilave sorularimz olursa, hitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu iacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZOLADEX LA® nedir ve ne icin kullamilir?

ZOLADEX LA® kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ZOLADEX LA® nasil kullamiir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ZOLADEX LA® ‘min saklanmas:

S B

Basghklar yer almaktadir.
1. ZOLADEX LA® nedir ve ne i¢in kullamlir?
Her bir ZOLADEX 10,8 mg enjeksiyon 10,8 mg goserelin igerir,

ZOLADEX LA LHRH analoglar: denen gruptan bir ilagtir. Bu ilag viicuttaki testesteron seviyesini
diigiiriir. ZOLADEX LA prostat kanseri tedavisinde kullanilir,

ZOLADEX LA tek kullanimlik enjektérde sunulmaktadir. Enjektor koruyucu kilif iginde aliiminyum
folyo posettedir. Poget iginde silika jel ve nem emici kapsiil bulunur.

ZOLADEX LA uzun etkili bir formdur ve 12 haftada bir uygulanir,

2. ZOLADEX LA® kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
ZOLADEX LA* 'y asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

s ZOLADEX LA ¢ocuklarda kullanilmaz.




¢ ZOLADEX LA kadinlarda kullarulmaz.,

¢ Enjeksiyon sadece sizin igindir ve higbir sekilde baskasina vermemelisiniz.

e ZOLADEX LA’ye veya ZOLADEX LA’nin igerifinde bulunan maddelerinden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa

ZOLADEX LA® *y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Enjeksiyon dncesi doktorunuza asagidaki konularda bilgi veriniz:

e Eger idrar kagirma problemleriniz veya sirtinizin alt kisminda agn olduysa,

e Seker hastalifiniz varsa,

e Eger kemiklennizin giiclinii etkileyen herhangi bir hastalifimiz varsa, 6zellikle asin alkol ve
sigara tiketiyorsamz, ailenizde osteoporoz (kemiklerinizin glicinii etkileyen bir durum) varsa,
antikonviilzan (sara hastalift veya noébetler igin kullanilan ilaglar) veya kortikosteroid
kullaniyorsaniz.

Bu tip ilaglar kemik kalsiyumunda azalmaya (kemiklerde incelmeye) neden olabilir.
Seker hastaliklann ve kalp damar rahatsizliklaninda artisa neden olabilir.Bu uyanlar gegmisteki
herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza danisiniz.

ZOLADEX LA’nin yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Uygulanabilir degildir.

Hamilelik
Kadinlarda kullanilmaz

Emzirme
Kadinlarda kullanilmaz

Arag ve makine kullaninm
ZOLADEX LA’nin arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

ZOLADEX LA® nin iceriinde bulunan bazi yardime:r maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZOLADEX LA, LHRH in (luteinlestirici hormon salgilama hormonu) potent sentetik dekapeptit
analogunu igerir, ayn1 zamanda gonadotropin salgilama hormonu (GnRH) olarak da bilinir ve¢ bazi
hastalarda probleme yol agabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bilinen herhangi bir etkilesim yoktur.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandnizsa fiitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.

3. ZOLADEX LA® nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:




ZOLADEX LA normalde her 3 ayda bir, deri altina enjeksiyon geklinde uygulanmaktadir.
Kendinizi iyi hissediyor olsamiz bile, doktorunuz tedavinizin sonlandirilma zamaninin
geldigine karar verene kadar ZOLADEX LA uygulanmasina devam etmeniz Snemlidir.

o Tedaviniz hakkinda herhangi bir sorunuz olmasi durumunda, doktorunuza veya eczacmiza
damisimz.

¢ Son enjeksiyon iizerinden (3 ay) 12 hafta gegtiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uygulama yolu ve metodu :
s ZOLADEX LA size doktorunuz veya bir hemgire tarafindan enjeksiyon yoluyla
uygulanacaktir,
Degisik yag gruplar: :
Kadimnlarda kullanimu:
Yeterli bilgi olmadifindan ZOLADEX LA kadinlarda kullanilmaz. Goserelin ile tedavi kadinlarda
ZOLADEX 3.6 mg ile yapilir.

Cocuklarda kullanim ;
ZOLADEX LA, giivenirligi ve etkisi saptanmadigindan, ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yaghlarda kullanima :
Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kultanim durumlar: :

Bébrek yetmezligi : Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur,
Karaciger yetmezligi : Karacifer vetmezlifinde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger ZOLADEX LA“mn etkisinin ¢ok gicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZOLADEX LA® kullandiysaniz:

ZOLADEX LA" 10,8 mg'dan kullanmarz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, derhal bir doktor
veya eczaci ile konusunuz.

Eger ZOLADEX® LA dozunu almayi unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagma karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani igin doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

4. Olas1 yan etkiler:

Tam ilaglar gibi ZOLADEX LA" 'mn iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.




Asapidakilerden biri olursa, DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin
acil boliimiine bagvurunuz ;

Siddetli d6kiintii, kagint1 veya deride kurdegen

Yiizde, dudaklarda, dilde veya viicudun diger kisimlarinda sisme

Nefes darlifi, hinilti veya nefes almada giigliik

Kemiklerin incelmesi

ZOLADEX LA’y ilk kullanmaya bagladiginizda kemiklerinizde bazi agrilar hissedebilirsiniz.
Bdyle bir durumla karsilasirsamiz doktorunuza bildiriniz, doktorunuz bunun igin size bazi
tavsiyelerde bulunabilir,

ok nadir olarak, idrar kagirma veya sirtinizin alt kisminda agnyla kargilasabilirsiniz, Boyle
bir durumla karsilagirsaniz doktorunuzu haberdar ediniz. Bu durum igin doktorunuzun size
onerisi olabilir.

Akcigerde iltihap, pnémoni

intihar diisiincest

intihar girigimi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ZOLADEX LA
‘ya ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi gok seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz :

Sicak basmasi ve terleme

Memede sisme ve hassasiyet

Cinsel giidiide azalma

Halusinasyonlar, kangik diisiinceler ve kisilik degisimleri gibi belirtilerle kendini gdsteren ve
psikotik bozuklukiar olarak adlandirilan psikiyatrik problemler ¢ok nadiren ortaya gikabilir.
ZOLADEX enjeksiyon yerinin etrafinda agn, berelenme, kanama, kirmuzilik ve diger
reaksiyonlar gézlenebilir.

El veya ayak parmaklarinda karincalanma

Sag¢ dékiilmesi

Kilo alma

Eklemlerinizde agr

Kalp fonksiyonunda azalma veya kalp krizi

Kan basinci degisiklikieri

Hipofiz bezinizde tiimér varsa ZOLADEX LA tiimériin kanamasina veya agilmasina neden
olabilir. Bu ¢ok nadirdir, ancak siddetli bas agrilarina, mide bulantisina, goérme kaybina ve
biling kaybina neden olur

Kan profilinde degisiklik, karaciger problemleri

Psikiyatrik problemler, haliisinasyonlar (orada olmayan seyleri gbrme, hissetme veya duyma)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz doktorunuzu
veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. ZOLADEX LA" nin saklanmasi




ZOLADEX LA" yi cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altinda (oda sicakliginda) saklanmalidir,
Orijinal ambalajinda ve poset agilmadan saklanmahdir.

e [Lger doktorunuz tedaviyi sonlandirmaya karar verirse, enjeksiyonun uygun bir gekilde imhas:
saglanmalidir,

Poget sadece uygulamayr yapacak kisi tarafindan agilmalidir. Poget agildiktan sonra hemen
kullamlmalider. Poget agilms ve hasar gérmiisse kullanilmamalidir,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra ZOLADEX LA 'yt kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: AstraZeneca [lag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Bityiikdere Cad. Yap Kredi Plaza, B Blok, Kat 3-4

Levent —~ istanbul

Uretim yeri : AstraZeneca PLC - Ingiltere

Bu kullanma taliman ............... tarihinde onaviannugiir.




