Prospecto: informacidn para el usuario

Zoladex Trimestral 10,8 mg implante en jeringa precargada
goserelina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Zoladex Trimestral 10,8 mg y para qué se utiliza.

Qué necesita saber antes de empezar a usar Zoladex Trimestral 10,8 mg.
CoOmo usar Zoladex Trimestral 10,8 mg.

Posibles efectos adversos.

Conservacion de Zoladex Trimestral 10,8 mg.

Contenido del envase e informacion adicional.

oL

1. Qué es Zoladex Trimestral 10,8 y para qué se utiliza

Zoladex Trimestral 10,8 mg pertenece a un grupo de medicamentos denominados anti-hormonales, lo que
significa que afecta los niveles de diferentes hormonas (sustancias quimicas naturales producidas por el
organismo). En varones, reducira los niveles de la hormona masculina, testosterona.

Zoladex Trimestral 10,8 mg se utiliza en varones para tratar ciertos tipos de cancer de prostata. Zoladex
Trimestral 10,8 mg no esté indicado para su uso en mujeres.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Zoladex Trimestral 10,8 mg

No use Zoladex Trimestral 10,8 mg

e Sies alérgico a goserelina o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

Advertencias y precauciones

» Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Zoladex Trimestral 10,8 mg.
¢ Antes de iniciar el tratamiento con este medicamento comunique a su médico si:

- ha padecido alguna dificultad para orinar o ha sufrido molestias en la zona lumbar de la espalda,
- presenta diabetes o,
- tiene hipertension (presion arterial alta).

e Los medicamentos de este tipo pueden causar una pérdida de calcio de los huesos (disminucién de su
grosor). Si usted presenta alguna enfermedad que afecte a la fortaleza de sus huesos o factores de
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riesgo para la osteoporosis [por ejemplo abuso crénico de alcohol, ser fumador, tratamiento a largo
plazo con anticonvulsivos (medicamentos para la epilepsia o convulsiones) o corticoides (un tipo de
medicamentos antiinflamatorios), historia familiar de osteoporosis], comuniquelo a su médico o
enfermero.

e Se han notificado casos de depresion en pacientes que toman Zoladex Trimestral 10,8 mg que puede
ser grave. Si usted est4 tomando Zoladex Trimestral 10,8 mg y presenta depresion informe a su médico.

¢ Informe a su médico si padece alguna afeccidn del corazéon o de los vasos sanguineos o estd siendo
tratado para ello, incluyendo medicamentos para controlar el ritmo cardiaco (arritmias). El riesgo de
problemas del ritmo cardiaco puede aumentar cuando se utiliza Zoladex Trimestral 10,8 mg.

¢ Informe inmediatamente a su médico si presenta dolor y hematoma en el abdomen u otros sintomas de
hemorragia grave, como dificultad para respirar, mareo, presion arterial baja y/o alteracion del nivel de
consciencia, que podrian ser el resultado de lesiones vasculares en el lugar de la inyeccion producidas
durante la administracion de Zoladex Trimestral 10,8 mg.

o EIl tratamiento con Zoladex Trimestral 10,8 mg puede provocar resultados positivos en pruebas
antidopaje.

En caso de ingresar en un hospital comunique al personal sanitario si estd siendo tratado con Zoladex
Trimestral 10,8 mg.

Nifos y adolescentes
Zoladex Trimestral 10,8 mg no esté indicado para su uso en nifios.

Uso de Zoladex Trimestral 10,8 mg con otros medicamentos
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera
tener que utilizar cualquier otro medicamento.

Zoladex Trimestral 10,8 mg puede interferir con algunos medicamentos utilizados para tratar problemas del
ritmo cardiaco (por ejemplo: quinidina, procainamida, amiodarona y sotalol) o puede aumentar el riesgo de
problemas del ritmo cardiaco cuando se utiliza con otros medicamentos (por ejemplo: metadona (utilizado
para el alivio del dolor y para la desintoxicacion de otros medicamentos), moxifloxacino (un antibi6tico),
antipsicoticos (usados para tratar enfermedades mentales graves)).

Embarazo y lactancia
Zoladex Trimestral 10,8 mg no esta indicado para su uso en mujeres.

Conduccion y uso de maquinas
No existe evidencia de que Zoladex Trimestral 10,8 mg altere la capacidad para conducir o utilizar
maquinas.

3. Cémo usar Zoladex Trimestral 10,8 mg

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda consulte de nuevo a su médico, farmacéutico o enfermero.

Recuerde que le administren su medicamento.

Su médico le indicard la duracion de su tratamiento con Zoladex Trimestral 10,8 mg. No suspenda el
tratamiento antes de que su médico se lo diga.

Zoladex Trimestral 10,8 mg le sera administrado como una inyeccion por su médico o enfermero, quién
seguird las instrucciones de la etiqueta del envase para una correcta utilizacion.
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Zoladex Trimestral 10,8 mg es normalmente administrado por inyeccion bajo la piel, cada 3 meses.

Es importante que continde el tratamiento con Zoladex Trimestral 10,8 mg incluso si se siente bien, a
menos que su médico decida su interrupcion.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este producto, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Al administrarle Zoladex Trimestral 10,8 mg, la inyeccion podria producirle una lesion en la zona de
la administracion, incluyendo lesion de los vasos sanguineos del abdomen. En casos muy raros esto ha
causado una hemorragia grave. Busque inmediatamente asistencia médica si nota alguno de los siguientes
sintomas: Dolor abdominal, hinchazon del abdomen, dificultad para respirar, mareo, presién arterial baja
y/o cualquier alteracion del nivel de consciencia. Estos podrian ser sintomas de una hemorragia grave
debida a la lesion accidental de algin vaso sanguineo abdominal producida durante la administracion de
Zoladex Trimestral 10,8 mg.

Efectos adversos muy frecuentes (puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- sofocos, sudoracién. Estos efectos adversos pueden continuar después de suspender el tratamiento con
Zoladex Trimestral 10,8 mg.

- disminucién del deseo sexual e impotencia.

Efectos adversos frecuentes (puede afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

- Aumento del nivel de azlcar en su sangre.

- Hormigueo o adormecimiento en los dedos de las manos o de los pies.

- Erupcion cutanea, que suele ser leve y remitir sin interrumpir el tratamiento.

- Funcién cardiaca disminuida, infarto. El riesgo de desarrollarlos es mayor cuando se utiliza Zoladex
junto con otros medicamentos (antiandrégenos) para tratar el cancer de prostata.

- Cambios en la presidn arterial (elevacion o disminucion).

- Dolor de huesos, generalmente al inicio del tratamiento con Zoladex Trimestral 10,8 mg. Si le ocurre
esto comuniqueselo a su médico, ya que podria tener que recetarle un medicamento para aliviar el
dolor.

- Aumento de peso.
- Hinchazén de las mamas.

- Reacciones en el lugar de la inyeccion, como dolor, aparicion de moratones, hemorragia,
enrojecimiento o hinchazén en la zona, u otras reacciones.

- Pérdida de la densidad mineral de los huesos (disminucion del grosor de los huesos).
- Cambios de humor y depresién (en tratamientos prolongados).
- Compresion de la médula espinal.

Efectos adversos poco frecuentes (puede afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
- Reacciones de hipersensibilidad al medicamento.

- Dolor en las articulaciones.

- Molestias en las mamas.

- Cambios de humor y depresion (en tratamientos cortos).
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- Obstruccion de los uréteres (conducto que transportan la orina desde los rifiones hasta la vejiga), que
puede causar dificultad para orinar o molestias en la zona lumbar de la espalda.

Efectos adversos raros (puede afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas)
- Reaccidn anafilactica (reaccidn alérgica grave).

Efectos adversos muy raros (puede afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas)

- Trastornos psicéticos que pueden hacer que tenga alucinaciones, trastornos del pensamiento y cambios
de personalidad.

- Desarrollo de un tumor en la hipéfisis (una glandula endocrina que esta en la cabeza). Si tiene un tumor
en la hipdfisis, Zoladex Trimestral 10,8 mg puede provocar sangrado del tumor. Los tumores en la
hipdfisis pueden causar dolor de cabeza, malestar, pérdida de vision e incluso pueden hacer que pierda
la consciencia.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no se puede estimar la frecuencia a partir de los datos
disponibles)

- Caida de cabello, especialmente pérdida de vello corporal.
- Alteraciones en el electrocardiograma (prolongacion del intervalo QT).
- Cambios en el nimero de células de la sangre (observado en un anélisis de sangre).

- Coéagulos de sangre en los pulmones (que causan dolor en el pecho y dificultad para respirar) e
inflamacion del tejido que rodea las estructuras (alveolos) de los pulmones donde se absorbe el oxigeno
(neumonia intersticial) (que causa sintomas como tos y dificultad para respirar).

- Alteracion del higado.

Comunicacion de efectos adversos.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Zoladex Trimestral 10,8 mg

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
No conservar a temperatura superior a 25°C.
Conservar en el embalaje original.

No utilice Zoladex Trimestral 10,8 mg después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y el
sobre después de CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE ® de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Zoladex Trimestral 10,8 mg
- El principio activo es goserelina (como acetato). Cada implante contiene 10,8 mg de goserelina.
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- Los otros componentes son una mezcla de copolimeros lactido-glicélido de alto y bajo peso molecular.

Aspecto del producto y contenido del envase
El medicamento se presenta en forma de implante de 10,8 mg en una jeringa precargada dentro de un sobre
sellado.

El implante es estéril, color crema y libera el farmaco de forma prolongada.
El sobre contiene en su interior, ademas, un desecante.

La jeringa precargada dispone de un dispositivo de seguridad (clip-azul) y de un sistema de proteccién de
la aguja.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.

C/ Puerto de Somport 21-23

28050 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion
AstraZeneca AB

Gartunavégen

SE-152 57 Sodertalje

Suecia

Otras presentaciones

Zoladex 3,6 mg: Envase conteniendo un implante de 3,6 mg en una jeringa precargada dentro de un sobre
sellado, que ademas contiene en su interior un desecante. La jeringa precargada dispone de un dispositivo
de seguridad (clip-rojo) y de un sistema de proteccién de la aguja.

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/

<--- S — >
Esta informacion estéa destinada Unicamente a profesionales sanitarios:

Zoladex Trimestral 10,8 mg se debe administrar mediante inyeccion cutanea — lea y comprenda
todas las instrucciones completamente antes de su administracion.

1. Tumbar al paciente en una posicién comoda, con la parte superior del cuerpo ligeramente
elevada. Limpiar la zona abdominal de la inyeccion con un algoddn impregnado en un agente

desinfectante (alcohol, etc...).

NOTA: Se debe tener precaucion mientras se procede a la inyeccion de Zoladex Trimestral 10,8 mg en
la pared abdominal anterior, debido a la proximidad de la arteria epigastrica inferior subyacente y a
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sus ramificaciones. Los pacientes muy delgados podrian tener un alto riesgo de lesion vascular.

2. Examinar el sobre y la jeringa por si estuvieran dafiados. Retirar la jeringa del sobre abierto y
mantenerla inclinada hacia la luz.

Comprobar que se observa al menos parte del implante de Zoladex Trimestral 10,8 mg. (Figura
1).

Figura 1

3. Retirar suavemente la pestafia de plastico de seguridad de la jeringa de color azul y desecharla.
(Figura 2).
Retirar el capuchén que protege la aguja. Al no ser un inyectable liquido, no hay necesidad
de eliminar las burbujas de aire, ya que al intentarlo el implante de Zoladex Trimestral
10,8 mg podria desplazarse.

Figura 2

4. Sujetar la jeringa alrededor del sistema de proteccion, utilizando una técnica aséptica. Coger un
pliegue de la piel del paciente e introducir la aguja con un &ngulo de inclinacion poco
pronunciado (30 a 45 grados).

Con la apertura de la aguja hacia arriba, introducir la aguja en el tejido subcutaneo de la
pared abdominal anterior debajo de la linea del ombligo, hasta que el sistema de proteccion
toque la piel del paciente. (Figura 3).

Figura 3
NOTA: La jeringa de Zoladex Trimestral 10,8 mg no puede utilizarse para la aspiracion. Si la
aguja hipodérmica penetra en un vaso grande, la sangre se verd al instante en la cdmara de la

jeringa. Si se penetra un vaso, retirar la aguja y controlar inmediatamente cualquier sangrado
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resultante, monitorizando al paciente para cualquier signo o sintoma de hemorragia abdominal.
Después de asegurarse que el paciente esta hemodindmicamente estable, se puede inyectar otro
implante de Zoladex Trimestral 10,8 mg con una nueva jeringa en otra zona. Extremar la
precaucion cuando administre Zoladex Trimestral 10,8 mg en los pacientes con un IMC bajo y/o
para los pacientes que reciben dosis anticoagulantes completas.

. No penetrar el masculo, ni el peritoneo. En la Figura 4, a continuacion, se muestran una
sujecion y angulo de exposicién incorrectos.
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SN Figura 4

. Presionar el émbolo completamente, hasta que no pueda presionar mas, con el fin de
depositar el implante de Zoladex Trimestral 10,8 mg y de activar el sistema de proteccion.
Podria oir un “click” y notar coémo se activa el sistema de proteccion, deslizaindose
automaticamente para recubrir la aguja. Si el émbolo no se presiona completamente, el sistema
de proteccion NO se activara.

NOTA: La aguja no se retrae.

. Continuar sujetando la jeringa como se muestra en la Figura 5, retirar la aguja permitiendo que
el sistema de proteccion continte deslizandose y cubriendo la aguja.

Desechar la jeringa en un contenedor, de acuerdo con la normativa local.

Figura 5

NOTA: En el improbable caso de la necesidad de eliminar quirdrgicamente un implante
de Zoladex Trimestral 10,8 mg, éste puede ser localizado por ultrasonido.
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