KULLANMA TALIMATI

ZOLADEX® LA 10.8 mg Depot Subkutan Implant i¢eren Kullanima Hazir Enjektor
Deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir.
Sterildir.

e Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektor 10.8 mg goserelin (11.3 mg goserelin asetat
olarak) igerir.
o  Yardimcit maddeler: Laktid/Glikolid kopolimeri, glasiyel asetik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZOLADEX® LA nedir ve ne icin kullanilir?

ZOLADEX® LA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ZOLADEX® LA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ZOLADEX® LA'min saklanmast

agrwdE

Bashklar: yer almaktadir.

Bu kullanma talimatinda verilen bilgilerin cogu hem kadinlar hem de erkekler i¢in gegerlidir.
e Yalnizca erkekler icin gecerli olan bilgiler Erkekler i¢in bilgi baslig altinda verilmistir.
e Yalnizca kadinlar i¢in gecerli olan bilgiler Kadinlar i¢in bilgi baslig1 altinda verilmistir.

1. ZOLADEX® LA nedir ve ne icin kullanilir?

ZOLADEX® LA, goserelin ad1 verilen bir ilag icerir. Bu, "LHRH analoglar1" ad1 verilen bir ilag
grubuna aittir.

ZOLADEX® LA’nin erkeklerde kullanimi

Erkeklerde ZOLADEX® LA prostat kanseri tedavisinde kullanilir. Erkeklerde ZOLADEX® LA,
viicut tarafindan tiretilen “testesteron” (bir hormon) miktarini azaltarak caligir.
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ZOLADEX® LA’nin kadinlarda kullanimi

Kadinlarda ZOLADEX® LA, hormon bagimli erken ve ileri meme kanserini tedavisinde kullanilir.
Kadinlarda ZOLADEX® LA, viicut tarafindan iiretilen "strojen" (bir hormon) miktarmi azaltarak
calisir.

ZOLADEX® LA tek kullanimlik enjektdrde sunulmaktadir. Enjektér koruyucu kilif iginde
aliminyum folyo posettedir. Poset iginde silika jel ve nem emici kapsiil bulunur.

ZOLADEX® LA uzun etkili bir formdur ve 12 haftada bir uygulanr.
2. ZOLADEX® LA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ZOLADEX® LA ’y1 agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e ZOLADEX® LA’ya veya ZOLADEX® LA’nin bilesiminde bulunan maddelerden herhangi
birine veya bu gruptan diger ilaglara (LHRH analoglar1) kars1 alerjiniz varsa
e Gebeyseniz ya da emziriyorsaniz

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse ZOLADEX® LA kullanmaymiz. Emin
olamiyorsaniz, ZOLADEX® LA kullanmadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla ya da hemsirenizle
konusunuz.

ZOLADEX® LA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Hastaneye giderseniz, saglik gorevlilerine ZOLADEX® LA aldiginiz1 sdyleyiniz.

Asagidaki durumlarda ZOLADEX® LA’y1 kullanmadan once doktorunuzla, eczacinizla ya da
hemsirenizle konusunuz:

e Yiiksek kan basinciniz varsa.

e Kemiklerinizin kuvvetini etkileyen herhangi bir hastaliginiz varsa, ozellikle asir1 alkol
tiketiyorsaniz, sigara kullaniyorsaniz, ailenizde osteoporoz (kemiklerinizin Kkuvvetini
etkileyen bir durum) varsa, ya da antikonviilsanlar (sara hastaligi veya ndbetler i¢in kullanilan
ilaglar) veya kortikosteroidler (steroidler) kullantyorsaniz.

e Kalp ritmi problemleri (aritmi) dahil olmak tizere herhangi bir kalp ya da damar hastaliginiz
varsa ya da bu hastaliklar igin ilaglarla tedavi goriiyorsaniz. ZOLADEX® LA kullanilirken
kalp ritmi problemleri ile ilgili risk artabilir.

ZOLADEX® LA alan hastalarda, siddetli de olabilen depresyona dair raporlar alimustir.
ZOLADEX® LA aliyorsamz ve depresif ruh hali olursa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu tip ilaglar kemiklerdeki kalsiyumda azalmaya (kemiklerde incelmeye) neden olabilir.

Erkekler icin bilgi
Asagidaki durumlarda ZOLADEX® LA kullanmadan dnce doktorunuzla, eczacimzla ya da
hemsirenizle konusunuz:

» Idrar yapma giicliigiiniiz veya sirttmzda problemler varsa.

« Seker hastaliginiz varsa.
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Kadinlar icin bilgi
e Tedavinin baslangicinda meme kanseri belirtilerinizin kotiilesmesi. Bu, agrida bir artis veya
etkilenen dokunun boyutunda bir artis igerebilir. Bu etkiler genellikle uzun siirmez ve
genellikle ZOLADEX® LA tedavisine devam edildiginde kaybolur. Ancak belirtiler devam
ederse veya rahatsizlik duyuyorsaniz doktorunuzla konusun.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz.

ZOLADEX® LA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulanabilir degildir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Gebeyseniz ZOLADEX® LA kullanmayiniz.

+ Gebe kalmaya calistyorsamiz ZOLADEX® LA kullanmaymz (ZOLADEX®in kisirlik tedavisi
kapsaminda kullanildig1 durumlar haric).

+ ZOLADEX® LA kullanirken dogum kontrol hap1 (oral kontraseptif) kullanmayiniz. Kondom ya da
diyafram gibi bariyerli dogum kontrol yontemleri kullaniniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ZOLADEX® LA kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
ZOLADEX® LA’nin arag¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

ZOLADEX ® LA nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ZOLADEX® LA, kalp ritmi problemlerinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglarla (6rn. kinidin,
prokainamid, amiodaron ve sotalol) etkilesime girebilir ya da baska bazi ilaglarla (6rn. metadon (agri
kesici olarak ve madde bagimlilig1 detoksifikasyonu (tedavisi) kapsaminda kullanilir), moksifloksasin
(antibiyotik), ciddi ruh hastaliklarinda kullanilan antipsikotikler (sitalopram, klozapin, droperidol,
escitalopram, metadon) birlikte kullanildiginda kalp ritmi problemleri ile ilgili riski artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkina bilgi veriniz.

www.ilac101.com 3


https://ilac101.com

3. ZOLADEX® LA nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e ZOLADEX® LA normalde her 12 haftada bir, karninizdan deri altina enjeksiyon seklinde
doktorunuz veya hemsireniz tarafindan uygulanmaktadir.

e Kendinizi iyi hissediyor olsaniz bile, doktorunuz tedavinizin sonlandirilma zamaninin
geldigine karar verene kadar ZOLADEX® LA uygulanmasina devam etmeniz 6nemlidir.

e ZOLADEX® LA, bir aromataz inhibitérii ile tedaviye baslamadan en az 6-8 hafta once
baslatilmali ve aromataz inhibitori ile tedavi boyunca devam etmelidir.

Bir sonraki randevunuz

e 12 haftada bir ZOLADEX® LA enjeksiyonu uygulanmalidir.

e Bir sonraki enjeksiyonunuz i¢in randevu almak iizere doktorunuza ya da hemsirenize haber
veriniz.

e En son enjeksiyonunuzun 12 hafta sonrasindan daha erken ya da daha gec bir tarihe randevu
verildiyse doktorunuza ya da hemsirenize sdyleyiniz.

e En son enjeksiyonunuzun iizerinden 12 haftadan daha uzun bir siire gegtiyse, miimkiin olan en
yakin tarihte enjeksiyon uygulanabilmesi ic¢in doktorunuzla ya da hemsirenizle temas
kurunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
e ZOLADEX® LA size doktorunuz veya bir hemsire tarafindan enjeksiyon yoluyla
uygulanacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: ZOLADEX® LA ¢ocuklarda kullanilmaz.
Yashlarda kullanimi: Yashilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger ZOLADEX® LA'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZOLADEX® LA kullandiysamz:

ZOLADEX® LA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz derhal bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Eger ZOLADEX® LA dozunu almayi unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uyunuz.
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Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ZOLADEX® LA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asa@idakilerden biri olursa, ZOLADEX® LA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Bunlar seyrek olarak goriilmektedir. Semptomlar, asagidakilerin ani olarak baglamasini igerebilir:

e Siddetli dokiintii, kasint1 veya deride kurdesen.
e Yiizde, dudaklarda, dilde veya viicudun diger kisimlarinda sisme.
e Nefes darligi, hirilt1 veya nefes almada giigliik.

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 yatirilmaniza gerek
olabilir.

ZOLADEX® LA enjeksiyonunu takiben enjeksiyon bolgesinde yaralanma (karindaki kan
damarlarinda hasar dahil) bildirilmistir. Cok nadir vakalarda bu durum siddetli kanamaya neden
olmustur. Asagidaki belirtiler sizde olursa hemen doktorunuzu bilgilendiriniz:

Karmn agrist.

Karinda sislik.

Nefes darlig.

Sersemlik hissi.

e Diisiik kan basinci ve/veya biling diizeyinde herhangi bir degisiklik.

Diger olasi yan etkiler:
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin (10 kiside 1°den fazla Kisiyi etkileyebilir)
e Sicak basmasi ve terleme. Bu yan etkiler bazen, ZOLADEX® LA birakildiktan sonra bir siire
(muhtemelen aylarca) devam edebilmektedir.
e Cinsel diirtiilerde azalma ve iktidarsizlik.
e ZOLADEX® LA’mn enjekte edildigi yerde agri, morarma, kanama, kizariklik veya sislik.
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Yaygin (10 kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir)

Bel agris1 ya da idrar yapma giigliigii. Bunlar olursa doktorunuzla konusunuz.
Tedavinin baglarinda kemik agrisi. Bu olursa doktorunuzla konusunuz.
Tedavinin baglangicinda kanserinizin semptomlarinin gegici olarak kotiilesmesi
Kemiklerde incelme.

Kan sekeri diizeylerinde yiikselme.

El ya da ayak parmaklarinda karincalanma.

Deri dokiintiileri.

Sag dokiilmesi

Kilo artisi.

ZOLADEX® LA’nin enjekte edildigi yerde agri, eklem agrisi, morarma, kanama, kizariklik
ya da sislik.

Kalp fonksiyonunda azalma ya da kalp krizi.

Kan basincimnda degisiklikler.

Memelerde sislik ve hassasiyet.

Ruh halinde degisiklikler (depresyon dahil).

Cok seyrek (10.000 kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir)

Haliisinasyonlar1 (ger¢ekte mevcut olmayan seyler gormek, hissetmek ya da duymak), karisik
diisiinceleri ve Kisilik degisimlerini igerebilen, psikotik bozukluklar olarak adlandirilan
psikiyatrik problemler. Bunlar ¢ok seyrek goriilmektedir.

Basinizda bulunan hipofiz bezinde timor olusmasi. Hipofiz bezinizde tiimdr varsa
ZOLADEX® LA tiimériin kanamasina veya sénmesine neden olabilir. Bu etkiler ¢ok seyrek
goriilmektedir. Hipofiz bezi tiimorleri siddetli bas agrilarina, bulantiya da kusmaya, gorme
kaybina ve biling kaybina neden olabilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilememektedir)

Kan degerlerinde degisiklikler.

Karaciger problemleri (sarilik dahil).

Akcigerlerde meydana gelen ve gogiis agrisina ya da nefes darligina neden olan kan pihtist.
Akciger iltihab1. Semptomlar pnémoniye benzeyebilir (nefes darligi ve oksiiriik gibi).
EKG’de degisiklikler (QT uzamasi).

Erkekler icin bilgi
Asagidaki yan etkiler erkeklerde ortaya ¢ikabilir:

Cok yaygin (10 kiside 1'den fazlasim etkileyebilir)

Iktidarsizlik.

Yaygin (10 Kiside 1'ini etkileyebilir)
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Bel agris1 veya idrar yapma giigliigii. Bu durum gelisirse, doktorunuzla goriisiin.
Tedavinin basglangicinda kemik agrisi. Bu durum gelisirse, doktorunuzla goriisiin.
Kalp fonksiyonundan azalma veya kalp krizi.

Memelerde sisme ve hassasiyet.

Kan seker diizeylerinde artis.
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Kadinlar i¢in bilgi
Asagidaki yan etkiler kadinlarda ortaya ¢ikabilir:

Cok yaygin (10 kiside 1'den fazlasim etkileyebilir)

e Vajinada kuruluk.
e Meme boyutlarinda degisiklik.
e Akne ¢ok yaygin bildirilmektedir (siklikla tedaviye baglanmasindan sonraki bir ay i¢inde).

Yaygin (10 kiside 1'ini etkileyebilir)
e Bas agrilar.
Seyrek (1000 kisiden 1'ini etkileyebilir)

e Yumurtaliklarda agrili olabilen kiigiik kistler (sislik). Bunlar genellikle tedavisiz kaybolur.
Bazi1 kadinlar ZOLADEX® LA ile tedavi sirasinda menopoza girmekte ve ZOLADEX® tedavisi
kesildiginde adet dongiisiine geri donmemektedir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle siklik tahmin edilememektedir)

e Vajinal kanama. Bu durum genellikle ZOLADEX®™ LA tedavisine baslanmasindan sonraki ilk
ayda meydana gelir ve kendiliginden durmalidir. Durmamissa veya rahatsizlik veriyorsa,
doktorunuzla goriisiin.

e Miyomlarin semptomlarinda (6rn., agr1) hafif bir artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde
yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etKi
bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen
yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZOLADEX® LA’ min saklanmasi
ZOLADEX® LA’y cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

e 25°C altinda (oda sicakliginda) saklanmalidir.

¢ Orijinal ambalajinda ve poset agilmadan saklanmalidir.

e Eger doktorunuz tedaviyi sonlandirmaya karar verirse, enjeksiyonun uygun bir sekilde imhasi
saglanmalidir.

e Poset sadece uygulamay1 yapacak kisi tarafindan agilmalidir. Poset acildiktan sonra hemen
kullanilmalidir. Poset ag¢ilmis ve hasar gérmiisse kullanilmamalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra ZOLADEX® LA yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢Ope atmaymiz! Cevre ve Sechircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza, B Blok, Kat 3-4
Levent/Istanbul

Uretim yeri: .
AstraZeneca UK Limited, Macclesfield, Ingiltere

Bu kullanma talimaz: ../../... tarihinde onaylanmustir.
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