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KULLANMA TALIMATI

ZOLADEX® 3,6 mg depot
Deri altina enjeksiyon yoluyla uygulanir.

e Etkin madde: Her bir kullanima hazir enjektér 3.6 mg goserelin (goserelin asetat
olarak) igerir.
e Yardimct maddeler: Laktid/Glikolid kopolimeri

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler i¢ermektedir.

Bu kullanma talimatim: saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZOLADEX® nedir ve ne icin kullanthir?

2. ZOLADEX® kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ZOLADEX® nasu kullambr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ZOLADEX®'in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. ZOLADEX® nedir ve ne i¢in kullanihir?

. ZOLADEX tek kullanimlik enjektérde sunulmaktadir. Enjektér koruyucu kihf iginde
aliminyum folyo posettedir. Poset iginde silika jel ve nem emici kapsiil bulunur.

ZOLADEX, LHRH analoglan olarak adlandinlan anti-hormon grubu ilaglardan biridir.
Erkeklerde, testosteronun seviyesini diigiiriir. Boylece testesteronun prostat kanseri tizerindeki
uyarict etkisini engeller.

Kadinlarda ise Ostrojen seviyesini dusiirerek, Ostrojenin meme kanseri, endometriosiz ve
miyom lzerindeki uyarici etkisini engeller. Ayrica kadinlarda kisirlik tedavisinin bir pargast
olarak yumurtaliklardan yumurta salinmasim kontrol etmek igin de kullanilabilir.

LUTFEN SIMDI, ERKEK VEYA KADIN OLMAK UZERE SiZiN iCIN GECERLI
BOLUMU OKUYUNUZ.

ZOLADEX’IN ERKEKLERDE KULLANIMI

1. ZOLADEX® ne i¢in kullanihir?




[lacimz prostat kanserinin tedavisi igin kullanilir. Erkeklerde erkeklik hormonu testosteronun
seviyesini diislirdr.

2. ZOLADEX® kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZOLADEX®i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

ZOLADEX cocuklarda kullanilmamalidir,

Enjeksiyon sadece sizin igindir ve higbir sekilde baskasina vermemelisiniz
ZOLADEX’e, bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine veya bu gruptan
diger ilaglara (LHRH analoglan) kars: alerjiniz varsa

ZOLADEX®'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger
o Idrar kagirma problemleriniz veya sirtimzin alt kisminda agn olduysa
¢ Seker hastalifiniz varsa
o Kemiklerinizin giiclinii etkileyen herhangi bir hastaliimz varsa, 6zellikle asin alkol
ve sigara tiiketiyorsaniz, ailenizde osteoproz varsa (kemiklerinizin giiciinii etkileyen
bir durum), antikonviilzan (sara hastalifi veya nébetler igin kullamilan ilaglar) veya
kortikosteroid kullaniyorsaniz. Bu tip ilaglar kemik kalsiyumunda azalmaya
{kemiklerde incelmeye) neden olabilir. Doktorunuza bu durumu bildiriniz.
o Hastaneye giderseniz, saghk gorevlilerine ZOLADEX aldiginiz1 s6yleyiniz.
Aksi doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, ZOLADEX’i kullanmaya devam
etmelisiniz.
Seker hastaliklan ve kalp damar rahatsizliklarinda artisa neden olabilir,
Bu uyanlar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

ZOLADEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Uygulanabilir degildir.

Hamilelik
Uygulanabilir degildir.

Emzirme
Uygulanabilir degildir.

Arag¢ ve makine kullanimi
ZOLADEX in ara¢ ve makine kutlanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

ZOLADEX®’in iceriginde bulunan baz1 yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZOLADEX 3.6 mg LHRH 1n (luteinlestirici hormon salgilama hormonu) potent sentetik
dekapeptit analogunu igerir, ayn: zamanda gonadotropin salgilama hormonu (GnRH) olarak
da bilinir ve bazi hastalarda probleme yol agabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bilinmiyor.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. ZOLADEX® nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
e ZOLADEX normalde her 28 giinde bir, karnimzdan deri altina enjeksiyon seklinde

uygulanmaktadir.
e Kendinizi iyi hissediyor olsamz bile, doktorunuz tedavinizin sonlandirilma zamaninin

geldigine karar verene kadar ZOLADEX uygulanmasina devam etmeniz 6nemlidir.
e ZOLADEX ile tedaviniz hakkinda herhangi bir sorunuz olmasi durumunda,
doktorunuza veya eczacimza daniginiz.
* Son enjeksiyon lizerinden 28 giin gectiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.
Uygulama yolu ve metodu:
e ZOLADEX size doktorunuz veya bir hemsire tarafindan enjeksiyon yoluyla
uygulanacaktir.
Degisik yas gruplare:

Cocuklarda kullammi: ZOLADEX, giivenirligi ve etkisi saptanmadigindan, ¢ocuklarda
kullanilmaz.

Yashlarda kullanimi: Yaslilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

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

Eger ZOLADEX®in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZOLADEX® kullandiysaniz:

ZOLADEX® ten kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissamiz derhal bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Eger ZOLADEX® dozunu almay) unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ZOLADEX®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZOLADEX’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:




Siddetli dokiintii, kasint1 veya deride kurdesen

Yiizde, dudaklarda, dilde veya viicudun diger kisimlarinda sisme

Nefes darlig1, hinlti veya nefes almada giiglitk

Kemiklerin incelmesi

ZOLADEX’i ilk kullanmaya bagladipimizda kemiklerinizde bazi agnlar
hissedebilirsiniz. Boyle bir durumla karsilasirsaniz doktorunuza bildiriniz, doktorunuz
bunun i¢in size bazi tavsiyelerde bulunabilir.

e Cok nadir olarak, idrar kagirma veya sirtinizin alt kisminda agriyla karsilasabilirsiniz.
Boyle bir durumla karsilagirsamiz doktorunuzu haberdar ediniz. Bu durum icin
doktorunuzun size énerisi olabilir.

Akcigerde iltihap, pndmoni

Intihar diigiincesi

Intihar girigimi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ZOLADEX’e ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye
yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goériiliir.
Asagwdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz :

Sicak basmasi ve terleme

Memede sisme ve hassasiyet

Cinsel giidiide azalma

Halusinasyonlar, kangik diisiinceler ve kisilik degisimleri gibi belirtilerle kendini
gosteren ve psikotik bozukluklar olarak adlandirilan psikiyatrik problemler ¢ok
nadiren ortaya ¢ikabilir.

e ZOLADEX enjeksiyon yerinin etrafinda agn, berelenme, kanama, kirmizilik ve diger
reaksiyonlar gézlenebilir.

Kan sekerinde yiikselme

El ve ayak parmaklarinda karincalanma

Sa¢ dékiillmesi

Kilo alma

Eklemlerinizde agn

Kalp fonksiyonunda azalma veya kalp krizi

Kan basinci degisiklikleri

Hipofiz bezinizde tiimor varsa ZOLADEX tiimdriin kanamasina veya agilmasina
neden olabilir. Bu ¢ok nadirdir ancak siddetli bag agrilarina, mide bulantisina, gérme
kaybina ve biling kaybina neden olur

¢ Kan profilinde degisiklik, karaciger problemleri

Yukandaki olasi yan etkiler listesinden tedirgin olmayimz. Sizde bunlardan higbiri
gelismeyebilir. Eger bunlardan herhangi birini yasadigimizi diisiiniiyorsamiz veya ilacinizla
ilgili bagka problemler varsa doktor veya eczaciniza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.




ZOLADEX’IN KADINLARDA KULLANIMI

1. ZOLADEX® ne i¢in kullamihr?

{laciniz endometriyozis, rahimdeki miyomlar, meme kanseri, ameliyat éncesi endometriumun
inceltilmesi (diger ilaglarla kombinasyon halinde} veya kisirlik tedavisinin bir parcasi olarak
yumurtaliklardan yumurta salinmasini kontrol etmek i¢in kullamlabilir. Kadinlarda kadinlik
hormonu dstrojen seviyelerini diigiiriir.

2. ZOLADEX® kullanmadan $nce dikkat edilmesi gerekenler

ZOLADEX™i asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

ZOLADEX’e, bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine veya bu gruptan
diger ilaglara (LHRH analoglan) karsi alerjiniz varsa,

ZOLADEX cocuklarda kullamlmamahidir.

Enjeksiyon sadece sizin i¢indir ve hicbir sekilde baskasina vermemelisiniz.

ZOLADEX®'i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Hastaneye giderseniz, saglik gérevlilerine ZOLADEX aldiginizi séyleyiniz.
ZOLADEX’i endometriozis veya rahim miyomlan i¢in kullamyorsamz tedaviye en
fazla alt1 ay devam etmelisiniz.

ZOLADEX ile kisirhik digindaki nedenlerle tedavi gordiigiiniiz siirece gebelikten
korunmak i¢in kondom veya diyafram gibi bariyer korunma yontemleri
kullanilmalidir.

ZOLADEX kullanildig: stirece gebelikten korunmak i¢in agiz yoluyla alinan dogum
kontrol ilaglan kullanilmamalidir.

Bu tip ilaglar kemik kalsiyumunda azalmaya neden olabilir (kemiklerde incelme).
Tedavi bittikten sonra bazen bu azalmada diizelme olabilir.

Kemiklerinizin giiciinii etkileyen herhangi bir hastalifiniz varsa, dzellikle aginn alkol
ve sigara tiiketiyorsaniz, ailenizde osteoproz varsa (kemiklerinizin giiciinii etkileyen
bir durum), antikonviilzan (sara hastalifi veya nébetler igin kullanilan ilaglar) veya
kortikosteroid kullamyorsaniz, kot besleniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz.
Eger endometriyozis tedavisi goriyorsaniz, doktorunuz ZOLADEX’in neden oldugu
kemik zayiflamasini size ek tedavi uygulayarak azaltabilir.

Aksi doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, ZOLADEX’i kullanmaya devam
etmelisiniz

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimiz.

ZOLADEX ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulanabilir degildir.

Hamilelik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmginiz.

Eger hamile iseniz veya hamile kalmay planliyorsamz ZOLADEX kullanmayinz.
(ZOLADEX in kisirhik tedavisinin bir pargasi olarak kullanildigi durumtiar harig)




Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz,

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

ZOLADEX kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz.

Arag¢ ve makine kullanio

ZOLADEX in arag ve makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.

ZOLADEX®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZOLADEX LHRH1n (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 kullanim
Bilinmiyor.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysamiz litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ZOLADEX?® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar :

e ZOLADEX normalde her 28 giinde bir, karnimizdan deri altina enjeksiyon seklinde
uygulanmaktadir.

o Kendinizi iyi hissediyor olsaniz bile, doktorunuz tedavinizin sonlandinlma zamaninin
geldigine karar verene kadar ZOLADEX uygulanmasina devam etmeniz dnermlidir.

e ZOLADEX ile tedaviniz hakkinda herhangi bir sorunuz olmasi durumunda,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz

¢ Son enjeksiyon iizerinden 28 giin gegtiyse doktorunuzu bilgilendiriniz.

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

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammmi: ZOLADEX, gilivenirligi ve etkisi saptanmadigindan, ¢ocuklarda
kullanilmaz.

Yaghlarda kullantmi: Yaghilarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlar:




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

Eger ZOLADEX®in etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZOLADEX® kullandiysamiz:

ZOLADEX®ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Eger ZOLADEX" dozunu almay1 unutursanz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir. Takip eden dozun yeni
uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uyunuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi ZOLADEX®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZOLADEX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz :

Siddetli dokiintii, kasinti veya deride kurdesen

Yiizde, dudaklarda, dilde veya viicudun diger kisimlarinda gigsme
Nefes darhigi, hinlti veya nefes almada giglik

Kemiklerde incelme

Akcigerde iltihap, pndmoni

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ZOLADEX’e ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriiliir,
Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz :

Meme biiyiikliigiinde degisme

Sicak basmasi ve terleme

Cinsel giidtide (libidoda) degisiklik

Bas agrisi

Depresyon da dahil olmak iizere, ruh halinde degisiklik

Halusinasyonlar, kangik diisiinceler ve kisilik degisimleri gibi belirtilerle kendini
gosteren ve psikotik bozukluklar olarak adlandirilan psikiyatnik problemler gok
nadiren ortaya ¢ikabilir

e Vajinal kuruluk




Tedavi esnasinda nadiren bazi1 kadinlar menopoza girebilirler ve tedavinin bittikten
sonra yeniden adet kanamas: gérmeyebilirler.

Baz: kadinlar tedavi sirasinda erken menopoza girer ve tedavinin bitiminden itibaren
yeniden adet kanamasi gbrmeyebilirler.

Bazi kadinlarda agrilara neden olabilen yumurtalik kistlerinin clusmasi

El ve ayak parmaklarinda karincalanma

Deri dokiinttisti

Sag dokiilmesi (genellikle hafif ara sira siddetli)

Kilo alma

Ekiemlerde agn

Kan basinc1 degisiklikleri

ZOLADEX enjeksiyon yerinin ctrafinda agr, berelenme, kanama, kirmizilik ve diger
reaksiyonlar gozlenebilir.

Tedavinin basinda meme kanseri belirtilerinde, agnida artig ve/veya etkilenen dokunun
boyutunda biiyiime gibi, kétillesmeler olugabilir. Vajinal kanama goriilebilir. Eger
miyomunuz varsa belirtilerde, agr1 olusmasi gibi, biraz artig olabilir. Bu etkiler
genellikle kisa siirelidir ve tedavinin devaminda ortadan kalkar. Belirtiler devam
ederse veya rahatsizlik duyarsamz, doktorunuzla irtibata geciniz. Aynca, asin mide
bulantisi, kusma veya susama hissi ile karsilasirsamz doktorunuza sdylemelisiniz.
Bunlar, kan seviyenizdeki kalsiyum miktar degigikliklerinden kaynaklaniyor olabilir
ve doktorunuz bazi kan testleri yapmaya gerek duyabilir.

Hipofiz bezinizde tiimdr varsa, ZOLADEX tiimdoriin kanamasina veya agilmasina
neden olabilir. Bu ¢ok nadirdir, ancak siddetli bag agnlarina, mide bulantisina, gérme
kaybina ve biling kaybina neden olur.

ZOLADEX’in kisirthk tedavisinin bir pargasi olarak kullamildifn durumlarda, size
sonradan verilen cinsiyet hormonlan, ¢ok seyrek olarak yumurtaliklarin agin
uyarilmasina neden olabilir. Eger bu ilaglari kullanmamiz: takiben karin agnsi,
karmmmzda sigkinltk, mide bulantist veya kusma tile karsilasirsammz DERHAL
doktorunuzu haberdar etmelisiniz

Kan profilinde degisiklik, karaciger problemleri

Iyi huylu kadin hastaliklart tedavisi sirasinda sivilce, viicut tilylerinde degisiklik, cilt
kurulugu, kilo artisi, serum kolestroliinde artig, vajina iltihabi, vajinal akint:, sinirlilik,
uyku bozuklugu, yorgunluk, ayak ve bileklerde sisme (6dem), kas agrisi, baldirlarda
kramp, bulanti, kusma, ishal, kabzlik, karin bolgesinde rahatsizliklar, ses degisimleri
gibi istenmeyen etkilere rastlanabilir.

Yukaridaki olast yan etkiler listesinden tedirgin olmayiniz. Sizde bunlardan higbiri
gelismeyebilir. Eger bunlardan herhangi binni yasadigimizi diigiinliyorsamz veya ilacimzla
ilgili baska problemler varsa doktor veya eczacinmza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir van etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZOLADEXin saklanmasi

ZOLADEX *i cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymnz.

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




?
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o Eper doktorunuz tedaviyi sonlandirmaya karar verirse, enjeksiyonun uygun bir sekilde
imhasi saglanmahidir.

e Poget sadece uygulamay: yapacak kisi tarafindan agilmalidir. Poset agildiktan sonra
hemen kullanilmalidir. Poget a¢ilrms ve hasar gérmiigse kullanilmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra ZOLADEX i kullanmaymniz.

Ruhsat Sahibi :

AstraZeneca [lag San.ve Tic. Ltd. Sti
Bilylikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok
Kat 3-4 Levent — istanbul

Uretim yeri: _
AstraZeneca PLC Ingiltere

Bu kullanma talimaty ..................... tarihinde onaylanmugstir.




