Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Zoladex, 3,6 mg, implant podskérny

Goserelinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Zoladex i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoladex
Jak stosowac lek Zoladex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Zoladex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

Wigkszo$¢ informacji zawartych w tej ulotce odnosi si¢ do mezczyzn i kobiet.
e Jesli informacja dotyczy wylacznie mgzczyzn, zostanie to zaznaczone poprzez nagtdéwek
Informacja dla m¢zczyzn.
e Jesli informacja dotyczy wylacznie kobiet, zostanie to zaznaczone poprzez naglowek
Informacja dla kobiet.

1. Co to jest lek Zoladex i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Zoladex zawiera substancje czynna: gosereline. Nalezy ona do grupy lekow nazywanych
analogami LHRH.

Zastosowanie leku Zoladex u me¢zczyzn
U mezczyzn lek Zoladex jest stosowany w leczeniu raka gruczotu krokowego. Dziata on poprzez
zmniejszenie ilosci testosteronu (hormonu) produkowanego przez organizm pacjenta.

Zastosowanie leku Zoladex u kobiet
U kobiet lek Zoladex jest stosowany w leczeniu:

e raka piersi,

e schorzenia nazywanego endometrioza, choroby, w ktorej skupiska komorek btony sluzowej
macicy rozprzestrzeniajg si¢ do innych czgsci ciala (zazwyczaj w innych narzadach znajdujacych
si¢ w poblizu macicy),

e lagodnych zmian w obrgbie macicy, tj. wlokniakow macicy,

e zmniejszenie grubosci blony §luzowej macicy (endometrium) przed jej chirurgicznym
usunigciem,

e nieptodnosci (w polaczeniu z innymi lekami). Pomaga w kontroli uwalniania komérek jajowych
z jajnikow.

U kobiet lek Zoladex dziata poprzez zmniejszenie ilosci estrogenéw (hormonoéw) produkowanych przez
organizm pacjentki.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zoladex

Kiedy nie stosowa¢ leku Zoladex
e jesli pacjent ma uczulenie na gosereling lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
e jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz takze punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

Jesli ktorakolwiek z wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta, nie nalezy stosowa¢ leku Zoladex.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku
Zoladex.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

W razie przyjecia do szpitala nalezy poinformowac personel o leczeniu lekiem Zoladex.

Nalezy poinformowac swojego lekarza, jezeli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek choroby lub
zaburzenia serca lub naczyn krwiono$nych, w tym zaburzenia rytmu serca (arytmia) lub jezeli pacjent
przyjmuje leki z powodu tych zaburzen. Podczas stosowania leku Zoladex ryzyko zaburzen rytmu
serca moze by¢ zwigkszone.

Informacja dla me¢zczyzn
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o wszystkich problemach
zdrowotnych:
problemach z oddawaniem moczu lub dolegliwosciach plecow,
cukrzycy,
depres;ji,
nadcisnieniu,
e jakichkolwiek chorobach, ktére moga ostabia¢ kosci.
Leki z tej grupy moga powodowac utratg masy kostnej.

Informacja dla kobiet

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o wszystkich problemach
zdrowotnych:

e jakichkolwiek chorobach, ktére moga ostabia¢ kosci,

e depresji,

e nadcisnieniu.
Leki z tej grupy moga powodowac¢ utrate masy kostnej. Moze to ustapic¢ po zaprzestaniu leczenia.

Jesli pacjentka stosuje lek Zoladex z powodu endometriozy, lekarz moze zaleci¢ stosowanie rowniez
innych lekow, ktore zmniejszaja wptyw leku Zoladex na kosci. Kobiety w wieku rozrodczym powinny
stosowa¢ nichormonalne metody antykoncepcji podczas stosowania leku Zoladex 1 do czasu
przywrdcenia menstruacji po zakonczeniu stosowania leku Zoladex.

Dzieci
Leku Zoladex nie nalezy stosowa¢ u dzieci.

Lek Zoladex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow wydawanych
bez recepty.

Lek Zoladex moze mie¢ wplyw na dziatanie niektorych lekow stosowanych w leczeniu zaburzen
rytmu serca (np. z chinidyny, prokainamidu, amiodaronu i sotalolu) lub moze zwigksza¢ ryzyko
wystgpienia zaburzen rytmu podczas jego stosowania tgcznie z pewnymi innymi lekami [np.

z metadonem uzywanym do tagodzenia bolu i w procesie detoksykacji w terapii uzaleznien,

z moksyfloksacyna (antybiotyk) oraz z lekami przeciwpsychotycznymi stosowanymi w leczeniu
powaznych choréb psychicznych].



Cigza i karmienie piersig

Leku Zoladex nie nalezy stosowaé w cigzy i okresie karmienia piersig.

Leku Zoladex nie nalezy stosowac, jesli pacjentka stara si¢ zaj$¢ w ciaze (chyba, ze
stosowanie leku Zoladex jest czescig leczenia nieptodnosci).

Podczas leczenia lekiem Zoladex nie wolno jednak zazywa¢ doustnych, hormonalnych
srodkow antykoncepcyjnych (tzw. pigutek). Nalezy stosowaé metody mechaniczne, takie jak
prezerwatywa lub btony (kapturki).

Decyzje o przerwaniu leczenia lekiem Zoladex powinien podjac lekarz, ktory zalecit jego stosowanie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Zoladex wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

3.

Jak stosowac lek Zoladex

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Lek Zoladex 3,6 mg, w postaci implantu jest wstrzykiwany podskdrnie, w przednia $ciane
brzucha, przez lekarza lub pielegniarke, co cztery tygodnie (28 dni).

Istotne jest, aby nie przerywac leczenia lekiem Zoladex nawet, jezeli nastapi poprawa stanu
zdrowia pacjenta.

Decyzje o przerwaniu leczenia lekiem Zoladex powinien podja¢ lekarz, ktory zalecit jego
stosowanie.

Nastepna wizyta

Lek Zoladex powinien by¢ wstrzykiwany regularnie, co 28 dni.

Nalezy zawsze ustali¢ z lekarzem lub pielggniarka datg nastgpnego wstrzykniecia
Jesli wyznaczony termin nastepnego wstrzyknigcia przypada w okresie krotszym lub
dtuzszym niz 28 dni nalezy o tym powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce.

Jesli od ostatniego podania leku uptyneto wiecej niz 28 dni nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub pielegniarka, aby kolejna dawka zostata niezwlocznie podana.

Informacja dla kobiet

Jesli pacjentka stosuje lek Zoladex z powodu widkniakdéw macicy i wyniki badan krwi
wskazuja na niedokrwistos¢ (mata ilo$¢ czerwonych krwinek i hemoglobiny we krwi), lekarz
moze zaleci¢ stosowanie preparatow zelaza.

Dhugos¢ leczenia zalezy od przyczyny stosowania leku Zoladex:

jesli u pacjentki wystepuja wtokniaki macicy, stosowanie leku Zoladex moze trwac tylko do
3 miesiecy,

jesli u pacjentki wystepuje endometrioza, stosowanie leku Zoladex moze trwac tylko do

6 miesigcy,

jesli pacjentka otrzymuje lek Zoladex w celu §cieniczenia blony $luzowej macicy przed
operacja, powinna ona otrzymaé¢ dwie dawki leku Zoladex, tzn. jedno wstrzykniecie 3,6 mg
gosereliny co 4 tygodnie. Zabieg chirurgiczny nalezy przeprowadzi¢ w ciggu 2 tygodni od
wstrzyknigcia drugiej dawki leku.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej wymienione dzialania niepozadane moga wystapi¢ u mezczyzn i kobiet

Reakcje alergiczne
Dziatania te wystepuja rzadko. Objawy te mogg wystapi¢ nagle:
e wysypka, swedzenie lub pokrzywka,
e obrzek twarzy, ust lub jezyka lub innych czgsci ciata,
e uczucie dusznos$ci, $wisty lub trudnosci w oddychaniu.
Jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawdw, nalezy niezwlocznie skontaktowac sie
z lekarzem.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane
e uderzenie goraca i pocenie si¢. Niekiedy te dziatania niepozadane moga utrzymywac si¢ przez
dhuzszy czas (nawet kilka miesiecy) po zakonczeniu stosowania leku Zoladex.
zmniejszony poped piciowy,
utrata masy kostnej,
mrowienie w palcach dtoni i stop,
wysypki skorne,
bole stawow,
nieprawidlowe ci$nienie krwi,
reakcje w miejscu wstrzyknigcia leku Zoladex
zglaszano urazy w miejscu wstrzykniecia leku Zoladex (w tym uszkodzenie brzusznych
naczyn krwionosnych). Bardzo rzadko powodowalo to powazne krwawienie. Nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w razie wystapienia nastgpujacych objawow: bol
brzucha, wzdgcie brzucha, uczucie dusznosci, zawroty gtowy, niskie cisnienie krwi
1 (lub) jakiekolwiek zaburzenie §wiadomosci,
zmiany nastroju (w tym depresja),
zaburzenia psychiczne,
guz przysadki,
jesli u pacjenta wystgpuje guz w przysadce, lek Zoladex moze powodowa¢ krwawienie z guza
lub zapas¢. Wystepuje to bardzo rzadko. W takim przypadku wystepuja silne bole glowy,
nudnosci lub wymioty, utrata wzroku i utrata §wiadomosci.
e utrata wlosow (lysienie),
e zwickszenie masy ciala,
e zmiany w zapisie EKG (wydluzenie odstepu QT).

Informacje dla mezczyzn

Wymienione ponizej dziatania niepozgdane moga wystapi¢ u mezczyzn:
e boéle w obrebie dolnego odcinka kregostupa oraz trudnosci w oddawaniu moczu. Jesli
wystapia, nalezy natychmiast powiadomic lekarza prowadzacego.
e Dbole kostne szczegodlnie na poczatku leczenia. Jesli wystapia, nalezy natychmiast
powiadomié lekarza prowadzacego.
zaburzenia erekcji,
obrzek 1 bolesno$¢ piersi,
zaburzona tolerancja glukozy,
niewydolno$¢ serca, zawal migs$nia sercowego.



Informacje dla kobiet

Wymienione ponizej dzialania niepozadane moga wystgpic u kobiet:

e zmiany stezenia wapnia we krwi. Do objawow nalezg nudnosci, wymioty lub wzmozone
pragnienie. Jesli wystapia takie objawy nalezy poinformowac¢ o nich lekarza. Lekarz moze
zaleci¢ wykonanie badan krwi.

e krwawienia z pochwy. Wystepuja najczesciej podczas pierwszego miesigca leczenia i ustepuja
samoistnie. Jesli objawy sie utrzymujg lub przeszkadzaja pacjentce, nalezy powiedzie¢ o nich
lekarzowi.
boéle glowy,
suchos$¢ pochwy,
powigkszenie piersi,
wystapienie drobnych torbieli jajnikéw, wywolujacych u niektérych kobiet bol. Zazwyczaj
ustepuja bez dodatkowego leczenia,

e sporadycznie, u kobiet, ktore podczas leczenia lekiem Zoladex wejdg w okres menopauzy,
dochodzi do trwalego zatrzymania miesigczkowania,

o cfekt flary guza (przejsciowe zwigkszenie stezenia estrogenow w ciggu pierwszych dni lub
tygodni stosowania leku. Guz moze si¢ powiekszy¢, co moze powodowac nasilenie objawow,
ale jest to dzialanie przej$ciowe), bol guza,

e bardzo czgsto opisywano wystgpowanie tradziku (gtownie w pierwszym miesigcu leczenia).

Jesli lek Zoladex jest stosowany w leczeniu raka piersi, moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane:
e nasilenia objawdw choroby nowotworowej na poczatku leczenia. Moze doj$¢ do nasilenia
bolow i(lub) zwickszenia zmian nowotworowych. Objawy te sa zwykle krotkotrwate
1 ustgpuja podczas leczenia lekiem Zoladex. Jesli objawy si¢ utrzymuja lub przeszkadzaja
pacjentce, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi.

Jesli lek Zoladex jest stosowany w leczeniu wlékniakow macicy, moga wystapi¢ nastgpujace
dziatania niepozadane:
e niewielkie nasilenie dolegliwo$ci zwiazanych z choroba, takich jak bol. Objawy te sa zwykle
krotkotrwate i ustgpuja w trakcie leczenia. Jednak w przypadku ich dtuzszego utrzymywania
si¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Jesli lek Zoladex jest stosowany w leczeniu nieplodnosci, moga wystapic¢ nastgpujgce dziatania
niepozadane:
e nadmierny wplyw na jajniki. Moze to powodowac bodle brzucha, wzdgcia, nudnosci
1 wymioty. Jesli wystapia, nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego.

Lista wymienionych dziatan niepozadanych nie powinna budzi¢ nadmiernych obaw. Mozliwe, ze
zadne z powyzszych dziatan nie wystapi u pacjenta.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

1 Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Zoladex

o Lek Zoladex zostanie przepisany pacjentowi przez lekarza. Nalezy zrealizowac recepte
w aptece i zabra¢ lek ze sobg na nastepng wizyte.

e Lek nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu, nie nalezy otwiera¢ opakowania
foliowego.

e Przechowywac w temperaturze do 25°C.

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Zoladex

e Substancja czynna leku jest goserelina. Lek Zoladex implant zawiera 3,6 mg gosereliny.
e Pozostaty sktadnik (substancja pomocnicza) to: kopolimer laktydo-glikolidowy.

Jak wyglada lek Zoladex i co zawiera opakowanie

Lek Zoladex, 3,6 mg zawiera w amputko-strzykawce implant (bardzo matg czastke), lek jest gotowy
do uzycia przez lekarza lub pielegniarke.

Lek Zoladex 3,6 mg, jest produkowany w opakowaniach zawierajacych jeden implant.
Podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Szwecja

Wytwérca

AstraZeneca AB

Sweden BioManufacturing Center
Gértunavégen

SE-152 57 Sodertélje

Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0.

ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel: +48 22 245 73 00

fax: +48 22 485 30 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2026 r.



