PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE
Zoladex, 3,6 mg implantaat
Gosereliin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud isiklikult teile ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Ravim vdib
olla neile kahjulik isegi kui haigussumptomid on sarnased.

- Kui tkskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te markate mdnda
korvaltoimet, mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi
apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Zoladex ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Zoladexi kasutamist
Kuidas Zoladexi kasutada

Vadimalikud kdrvaltoimed

Zoladexi séilitamine

Lisainfo

o~ E

1. MIS RAVIM ON ZOLADEX JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Iga Zoladexi implantaat sisaldab 3,6 mg gosereliini. Zoladex on implantaat, see tdhendab, et
tegemist on kapsliga, mis paigaldatakse naha alla ning millest vabaneb toimeainet pikema aja
jooksul.

Gosereliin kuulub luteiniseeriva hormooni vabastajahormooni (LHRH) analoogide riithma.
Meestel vahendab ravim meessuguhormooni (testosterooni) ja naistel naissuguhormooni
(6strogeeni) tootmist organismis.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE ZOLADEXi KASUTAMIST

PALUN VALIGE LUGEMISEKS ENDALE SOBIV INFOLEHE OSA VASTAVALT
SELLELE, KAS OLETE MEES VOI NAINE.

ZOLADEXi KASUTAMINE MEESTEL

Zoladexi kasutatakse eesndarme vahi raviks.

Zoladexi ei tohi kasutada, kui teil on eelnevalt tekkinud Glitundlikkusreaktsioon Zoladexi voi
muu sama tidpi ravimi suhtes.

Zoladexi ei tohi kasutada lastel.

Réaakige oma arstile:

- kui teil on olnud probleeme urineerimisega v8i on esinenud seljavalu

- kui teil on suhkurtbi

- kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud ilma
retseptita ostetud ravimeid.
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Kui l&hete haiglasse, informeerige meditsiinipersonali, et kasutate Zoladexi.

On ebatbenéoline, et siiste mdjutaks teie véimet juhtida autot voi késitseda seadmeid.

3. KUIDAS ZOLADEXi KASUTADA

Zoladexi manustatakse kas teie arsti vOi meditsiinide poolt siistena kdhunaha alla iga 28
péeva jarel. On oluline, et te jatkaksite ravi ka siis, kui tunnete end juba hésti. Ravi 16petamise
otsustab arst.

Zoladexi peab manustama iga nelja nédala (28 péeva) jarel. Tuletage arstile vGi Gele alati
meelde madrata sustimiseks jargmise vastuvotu aeg. Kui teile antud aeg on varasem voi
hilisem kui 28 péeva, éelge seda arstile vdi dele. Kui teie viimasest siistist on méddunud
rohkem kui 28 péeva, siis vOtke Uhendust arsti voi 6ega, et saaksite nii ruttu kui vdimalik
jargmise susti.

4, VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, v0ib ka Zoladex pbhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Nende hulka vdivad kuuluda:

- kuumahood ja higistamine;

- rindade turse vdi valulikkus;

- potentsi langus;

- véga harva tekkivad pstihhiaatrilised probleemid, mida nimetatakse psihhootilisteks
héireteks. Sel puhul vivad tekkida hallutsinatsioonid (meelepetted), md&tete segasus ja
isiksuse muutused:;

- luude hdrenemine;

- ravi alguses vdib esineda luuvalu. Kui see peaks juhtuma, informeerige sellest oma arsti
ning ta mééarab teile midagi olukorra parandamiseks;

- harvadel juhtudel vib teil esineda probleeme urineerimisega vdi alaselja valu. Kui see
peaks juhtuma, informeerige sellest oma arsti ning ta maarab teile midagi olukorra
parandamiseks;

- veresuhkru taseme tdus;

- kihelustunne sGrmedes vdi varvastes;

- valu, sinakas laik, veritsus, punetus, turse ja teised reaktsioonid Zoladexi siistekohal;

- nahaldove, harvad allergilised reaktsioonid;

- liigesvalud;

- vererBhu muutused;

- peaajus paikneva ajuripatsi kasvaja teke voi kui teil on ajuripatsi (huipofiisi) kasvaja,
vBib Zoladex esile kutsuda kasvaja veritsuse voi kollapsi. See vdib p&hjustada peavalusid,
iiveldust, ndgemise voi teadvuse kadu.

Kui tikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tosiseks voi kui te markate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile vdi apteekrile.

S. ZOLADEXi SAILITAMINE

Tavaliselt sdilitab Zoladexi teie arst vdi haigla. Zoladexi dige sdilitamise, kasutamise ja
hévitamise eest vastutab meditsiinipersonal.
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Zoladexi kdlblikkusaeg on 3 aastat. Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Hoidke ravimit originaalpakendis ja arge 16hkuge kinnitust.

Kui teie arst otsustab 1dpetada ravi Zoladexiga, visake ulejaanud ravim &ra. Ravimeid ei tohi
ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
Mitte kasutada pérast pakendil margitud kélblikkusaja 16ppu.

ZOLADEXi KASUTAMINE NAISTEL

1. MIS RAVIM ON ZOLADEX JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Zoladexi kasutatakse rinnandarme vahi, endometrioosi (seisund, kus emaka limaskesta rakud
on kandunud teistesse, enamasti emaka ldheduses asuvatesse organitesse), emaka mioomi
(emaka healoomuline kasvaja) raviks, emaka limaskesta dhemaks muutmiseks
(kombineerituna teiste ravimitega) enne operatsiooni, viljatuse ravis munarakkude
munasarjadest vabanemise kontrolliks.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE ZOLADEXi KASUTAMIST

Zoladexi ei tohi kasutada, kui teil on eelnevalt tekkinud Glitundlikkusreaktsioon Zoladexi voi
muu sama tdpi ravimi suhtes.

Zoladexi ei tohi manustada, kui te olete rase, pulate rasestuda (valja arvatud juhul, kui
Zoladexi kasutatakse viljatuse ravis) v0i toidate last rinnaga.

Kui kasutate Zoladexi millekski muuks kui viljatuse raviks, peaksite kasutama rasestumise
valtimiseks mehhaanilisi vahendeid - kondoomi v&i pessaari. Suukaudseid
rasestumisvastaseid ravimeid (pille) ei tohi samaaegselt Zoladexiga kasutada .

Zoladexi ei tohi manustada lastele.

Seda tulpi ravimid vdivad pdhjustada vahest kaltsiumikadu luudest (luude hGrenemist).
Ravi I6ppedes vaib luutihedus mdnevdrra suureneda.

Kui te pdete mond luude tugevust mjutavat haigust, siis teavitage sellest oma arsti. Kui teil
ravitakse endometrioosi, saab arst Zoladexi poolt p6hjustatud luude hGrenemise peatada
madrates teile lisaravi.

Palun informeerige oma arsti, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Kui te lahete haiglasse, informeerige meditsiinipersonali, et te kasutate Zoladexi.

On ebatdenéoline, et siist mdjutaks teie vdimet juhtida autot voi kasitseda seadmeid.

3. KUIDAS ZOLADEXi KASUTADA
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Zoladexi manustatakse siistina kdhunaha alla kas teie arsti v8i meditsiinide poolt. On téhtis, et
te jatkaksite oma ravi ka siis, kui tunnete end juba hasti. Ravi I6petamise kohta votab otsuse
vastu arst.

Kui te kasutate Zoladexi emaka fibroomi raviks ja olete aneemiline, vGidakse méérata
Zoladexi koos raua preparaatidega.

Endometrioosi ravi Zoladexiga kestab maksimaalselt kuus kuud. Emaka fibroomi ravi ei tohi
uletada kolme kuud. Endomeetriumi paksust vahendav ravi peab kestma vaid neli kuni
kaheksa nadalat.

Zoladexi peab manustama iga nelja nédala (28 péeva) jarel. Tuletage arstile vGi Gele alati
meelde madrata sustimiseks jargmise vastuvotu aeg. Kui teile antud aeg on varasem voi
hilisem kui 28 péeva, éelge seda arstile vdi dele. Kui teie viimasest siistist on méddunud
rohkem kui 28 péeva, votke ihendust arsti vdi dega, et saaksite nii ruttu kui véimalik jargmise
susti.

4, VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka Zoladex pBhjustada kdrvaltoimeid.

Nende hulka vdivad kuuluda:

- rindade suuruse muutus;

- kuumahood ja higistamine;

- potentsi langus;

- peavalud;

- meeleolu muutused kaasa arvatud depressioon;

- vdga harva tekkivad pslhhiaatrilised probleemid, mida nimetatakse psiihhootilisteks
haireteks. Sel puhul véivad tekkida hallutsinatsioonid (meelepetted), mé&tete segasus ja
isiksuse muutused;

- tupe kuivus;

- vahel algab mdnel naisel menopaus varem, mist6ttu Zoladexiga ravi I6ppemise jarel
menstruatsioon ei taastu;

- munasarja tsistide teke, mis v6ib mdnedel naistel pdhjustada valu;

- kihelustunne srmedes vdi varvastes;

- nahaldove;

- harvad allergilised reaktsioonid;

- liigesvalud;

- verer6hu muutused:;

- luude hérenemine;

- valu, sinakas laik, veritsus, punetus, turse ja teised reaktsioonid Zoladexi sustekohal;

- ravi alguses vBivad halveneda rinnavahist tingitud simptomid, néiteks tugevneda valu
ja/vdi suureneda haigusest haaratud kude. Vdib esineda tupekaudne verejooks. Juhul kui,
siis esineb see tavaliselt esimese kuu jooksul pérast ravimi manustamist. Kasutamisel
emaka fibroomi korral v6ivad samuti haigusnahud, néiteks valu, veidi sliveneda. Need
kdrvaltoimed on tavaliselt lUhiajalised ja médduvad ravi kaigus. Kui simptomid pisivad
vOi te tunnete end ebamugavalt, votke ihendust oma arstiga. Ka siis, kui teil esineb tugev
iiveldus, oksendamine vdi janu, peaksite sellest oma arstile radkima. Need n&hud vdivad
viidata kaltsiumi sisalduse muutusele veres ja teie arst voib madrata vereanalidsid,;

- peaajus paikneva ajuripatsi kasvaja teke voi kui teil on ajuripatsi (hiipofiisi) kasvaja,
vBib Zoladex esile kutsuda kasvaja veritsuse voi kollapsi. See vdib p8hjustada peavalusid,
iiveldust, ndgemise voi teadvuse kadu.

Kui Zoladexi kasutatakse viljatuse ravis, v8ivad suguhormoonid, mida antakse teile hiljem,

pdhjustada lksikjuhtudel munasarjade tlestimulatsiooni. Kui teil esineb pérast selliste
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ravimite manustamist kdhuvalu, kbhukatete turse, iiveldus v8i oksendamine, teavitage sellest
koheselt oma arsti.

Arge laske ennast hairida eelpool kirjeldatud siimptomite loetelust. Teil ei pruugi esineda
neist tihtegi.

P6orduge oma arsti poole, kui arvate endal olevat méne Ulaltoodud kérvalnahtudest vdi méne
muu tervisehdire, mida seostate oma ravimiga.

5. ZOLADEXi SAILITAMINE

Tavaliselt sdilitab Zoladexi teie arst vdi haigla. Zoladexi dige sdilitamise, kasutamise ja
havitamise eest vastutab meditsiinipersonal.

Zoladexi kdlblikkusaeg on 3 aastat. Hoida temperatuuril kuni 25 °C.

Hoidke ravimit originaalpakendis ja arge 16hkuge kinnitust.

Kui teie arst otsustab lI8petada ravi Zoladexiga, visake tlejaanud ravim &ra. Ravimeid ei tohi
ara visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

Mitte kasutada pérast pakendil margitud kélblikkusaja 16ppu.

6. LISAINFO
Zoladex, 3,6 mg implantaat

- Toimeaine on gosereliin. Uks implantaat sisaldab 3,6 mg gosereliini.
- Abiaine on laktiid/glukoliid ko-poltimeer.

Kuidas Zoladex valja naeb ja pakendi sisu

Zoladex on implantaat, see tdhendab, et tegemist on kapsliga, mis paigaldatakse naha alla
ning millest vabaneb toimeainet pikema aja jooksul. Zoladex on pakendatud tihe implantaadi
kaupa.

Pakend: Uht implantaati sisaldav Safe System ™ néela kaitsva kattega siistel.

Mudgiloa hoidja: AstraZeneca UK Ltd. Stanhope Gate 15 London W1K 1LN
Uhendkuningriik

Tootja: AstraZeneca UK Ltd, Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA,
Uhendkuningriik

Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun midgiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

AstraZeneca
Jarvevana tee 9
11314 Tallinn
Tel: 6 549 600

Infoleht on viimati koosk6lastatud augustis 2009
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