Sprawdzono
pod wzgledem menviorycznym
2008 -09- 2 2

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1, NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ZOLADEX LA, 10,8 mg, implant podskérny.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden implant podskérny zawiera jako substancje czynng gosereliny octan w ilodci odpowiadajacej
10,8 mg gosereliny (Goserelinum).

Petny wykaz substanc]i pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Implant podskorny.
Produkt Zoladex LA jest jalowa substancja w postaci implantu do podawania podskérnego o dhugim
czasie dziatania (depot), w kolorze biatokremowym, o cylindrycznym ksztalcie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 W_skazania do stosowania

Produkt leczniczy Zoladex LA jest wskazany w leczeniu raka gruczohu krokowego reagujacego na
leczenie hormonalne.

4,2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli meZezyZni (w tym w podeszlym wieku)
Jeden implant produktu Zoladex LA, zawierajacy 10,8 mg gosereliny podaje sie co 12 tygodni.

Dzieci
Produkt Zoladex LA nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby
Nie ma koniecznogei zmiany dawki produktu u pacjentéw z niewydolnoscia watroby,

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Nie ma koniecznosei zmiany dawki produktu u pacjentéw z niewydolnoécig nerek.

Spos6b podawania
Implant wstrzykitje si¢ podskdrnie w przednia sciane brzucha,
Prawidlowy sposéb podawania poduktu Zoladex LA opisany jest na opakowaniu posrednim,

4.3 Przeciwwskazania

Produktu Zoladex LA nie nalezy stosowaé u pacjentow ze stwierdzong nadwrazliwodcia na gosereline,
ktérykolwick skladnik produktu lub inne analogi LHRII.

44  Specfalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczyce stosowania

Produktu Zoladex LA nie nalezy stosowac u kobiet, gdyz dane kliniczne nie potwierdzaja
wystarczajacego zmniejszenia stezenia estradiolu w surowicy. U kobiet, ktére musza by¢ leczone
gosereling zaleca sie stosowanie poduktu Zoladex zawierajacego substancje czynng w dawce 3,6 mg.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

W przypadku wskazan do stosowania poduktu Zoladex 3,6 mg nalezy sie zapoznad
z ,Charakterystyka Produktu Leczniczego™ tego leku.

Nie zaleca sig stosowania produktu Zoladex LA u dzieci ze wzglgdu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznodci stosowania produktu w tej grupie pacjentow,

U pacjentéw, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko wystapienia niedroznoéci moczowodoéw lub
kotmnpresji kregdéw z uciskiem na rdzen kregowy, produkt Zoladex LA nalezy stosowac ostroznie, a
podezas pierwszego miesiaca leczenia nalezy ich uwaznie obserwowaé. Nalezy rozwaZy¢ zastosowanie
antyandrogenu (np. octanu cyproteronu w dawce 300 mg na dobe) trzy dni przed rozpoczgciem leczenia
produktem Zoladex LA i frzy tygodnie po wstrzyknigeiu pierwszego implantu. Takie postgpowanie
zapobiega wystapieniu zwigkszonego stgzenia testosteronu w poczatkowym okresie stosowania analogow
LHRH.

Jezeli isiniejg [ub wystapia objawy ucisku na rdzen kregowy, albo objawy niewydolnoéci nerek
spowodowane niedroznoscig moczowoddéw, nalezy wprowadzi¢ standardowe leczenie tych powikdan.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie s34 Znane,

4.6 Cigiza i laktacja

Produkt leczniczy Zoladex LA nie jest wskazany do stosowania u kobiet.

4.7 Wplyw na zdolno§é prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obsiugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$é prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu..

4.8 Dzialania nicpozadane
Rzadko obserwowano reakcje nadwrazliwosei, z anafilaksja whacznie.

Opisywano béle stawowe, parestezje oraz wysypki skorne o lagodnym przebiegu, zwykle ustgpujace
samoistnie bez koniecznosci przerwania leczenia.

Sporadycznie notowano zmiany w wartoéciach cisnienia teticzego, objawiajace sie jako niedocisnienie
lub nadcisnienie tetnicze. Zmiany te sa na ogot przemijajace, ustepuja w trakcie leczenia b po jego
zakoficzeniu. Rzadko byla konieczna interwencja medyczna. W nielicznych przypadkach trzeba byto
przerwaé podawanie produktu.

Farmakologiczne dziatanie gosereliny u mezczyzn objawia sig uderzeniami goraca, zwigkszona
potliwoécia i zmniejszeniem potencji, rzadko jednak konieczne jest zaprzestanie podawania produkiu.
Nieczesto obserwowano obrzek i bolesno$é gruczotdw piersiowych.

W poczatkowym okresie leczenia pacjenci z rakiem gruczotu krokowego moga odczuwad przejsciowe
nasilenie boléw kostnych, Objawy te cofajg sig po zastosowaniu leczenia objawowego.

Stosowanie analogéw LHRH u mezczyzn moze powodowacd zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci.

Bardzo rzadko, po rozpoczeciu leczenia produktem Zoladex w dawce 3,6 mg opisywano u pacjentow
krwotoki do przysadki mézgowej, podobnie jak po innych produktach nalezacych do tej grupy.

Podczas leczenia produktem Zoladex w dawce 3,6 mg zanotowano pojedyncze przypadki niedroznosci
moczowod6w i ucisku na rdzen kregowy.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

4.9 Przedawkowanie

Dane dotyczace przedawkowania produktu Zoladex LA u Iudzi s ograniczone. JeZeli kolejna dawka
produktu byta podana za wezesnie lub wstrzyknieto wigksza dawke leku niz zalecona, nie obserwowano
klinicznie istotnych dziatan niepozadanych. Badania przeprowadzone na zwierzetach wskazija, ze nie ma
innvch dziatan opréez zamierzonyceh leczniczych, wplywajacych na stezenie hormonéw pleiowych i na
uktad rozrodcezy. Beds one bardziej nasilone podczas stosowania wigkszych dawek produktu Zoladex LA.
Jezeli dojdzie do przedawkowania produktu, nalezy zastosowac leczenie objawowe,

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwesci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w terapii hormonalnej, LO2A EO03.

Goserelina [D-Ser(Bu')® Azgly'® LHRH] jest syntetycznym analogiem naturalnie wystgpujacego hormonu
— gonadoliberyny — LHRH (ang. Luteinizing Hormon Releasing Hormone). W wyniku dlugotrwatego
podawania goserelina hamuje wydzielanie przez przysadke hormonu huteinizujacego (LH), co prowadzi
do zmniejszenia steZenia testosteronu w surowicy u mezezyzn, Dziatanie to przemija po zakonczeniu
leczenia. Poczatkowo goserelina, podobnie jak inni agonisci LHRH, powoduje przemijajace zwigkszenie
stezenia testosteronu w surowicy.

U mezczyzn, mniej wigcej po 21 dniach od pierwszego wstrzyknigcia implantu podskémego, stgzenic
testosteronu w surowicy zmniejsza sie do wartodei stezen charaktelystycznych dla stanu po kastracji.
Podawanie kolejnej dawki co 12 tygodni podtrzymuje te supresje.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podawanie produktu Zoladex LA co 12 tygodni zapewnia utrzymanie steZenia terapeutycznego bez
istomne;j klinicznie kumulacji produktu w tkankach.

Goserelina w matym stopniu wiaZe sie z biatkami osocza, a jej okres péltrwania elimiacji wynosi od 2
do 4 godzin u pacjentéw z prawidlowa czynnoscia nerek. U chorych z niewydolnoscia nerek okres
pottrwania wydhuza sie. W przypadku podawania produktu co 12 tygodni réznica ta nie wplywa na
kumulacje gosereliny. Nie jest wigc konieczna zmiana dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
nerek. Nie ma istotnych réznic w wartosciach parametrow farmakokinetycznych u pacjentow

z prawidfowa czynnoscia watroby i pacjentéw z niewydolnoscia watroby.

53  Przedkliniczne dane o bezpicczenstwie

W wyniku diugotrwatego, powtarzanego stosowania produktu Zoladex, podobnie jak po kastracji
chirurgicznej, stwierdzono zwiekszong czgsto$¢ wystgpowania tagodnych guzow przysadki u samcow
szezurow, Nie okreslono znaczenia tego zjawiska dia ludzi.

U myszy dlugotrwate podawanie dawek wielokrotnie wigkszych niz dawki stosowane u ludzi moze
powodowaé histologiczne zmiany w postaci przerostu komoérek wysp trzustkowych i fagodna
proliferacje w obrebie odzwiernika zofadka, okreslana jako zmiang samorzutng wystepujaca u tego
gatunku. Kliniczne znaczenie tych doniesien nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Produkt Zoladex LA zawiera kopolimer laktydo-glikolidowy. MINISTERSTWO FOROGWIA
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6.2  Niezgodnoéei farmaceutyezne
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie sa znane.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne §rodki ostroimaesci przy przechowywanin
Przechowywad w temperaturze do 25° C.

6.5 Rﬁdzaj i zawarto§¢ epakowania

Jatowa, gotowa amputko-strzykawka jednorazowego uzycia, z ostona automatycznie nasuwajaca sig
na igle po wykonaniu wstrzykniecia (ang. Sqfe system), w folii aluminiowej w tekturowym pudetku.
Opakowanie foliowe zawiera maly pojemnik z substancja pochlaniajacg wilgoé. Po otwarcin
opakowania nalezy go wyrzucic.

6.6 Szczegdlne §rodld ostroinosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Produkt Zoladex LA nalezy podawac zgodnie z opisem na opakowaniu posrednim. Nie stosowag,
jezeli opakowanie foliowe jest uszkodzone. Lek nalezy podaé natychmiast po otwarciu opakowania
foliowego.

7. POPMIOT ODPOWIEDZIALNY POSTADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca UK Ltd

Silk Road Business Park
Macclesfield, Cheshire SK10 2NA
Wielka Brytania '

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7832

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

12-08-1998
06-10-2003
08-09-2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2008 -11- 0 5
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