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UPUTSTVO ZA LIJEK

Zoladex 3,6 mg, implant u napunjenom injekcionom špricu
goserelin




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. [bookmark: _Hlk177032758]Šta je lijek Zoladex i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Zoladex
1. Kako se upotrebljava lijek Zoladex
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Zoladex
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 



Veći dio informacija u ovom uputstvu odnosi se i na muškarce i na žene.
· U dijelu gdje se informacije odnose samo na muškarce, stoji oznaka „Informacije za muškarce“
· U dijelu gdje se informacije odnose samo na žene, stoji oznaka „Informacije za žene“


1. 	ŠTA JE LIJEK ZOLADEX I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Zoladex sadrži goserelin kao aktivnu supstancu. Goserelin pripada grupi ljekova poznatih pod imenom analozi hormona koji oslobađaju gonadotropin (LHRH analozi).

Upotreba lijeka Zoladex kod muškaraca
Kod muškaraca se koristi za liječenje karcinoma prostate. Lijek smanjuje proizvodnju muškog polnog hormona testosterona u organizmu.

Upotreba lijeka Zoladex kod žena
Kod žena se koristi:
· u terapiji karcinoma dojke,
· kod endometrioze (bolest kod koje se ćelije koje normalno oblažu unutrašnji zid materice mogu naći i u drugim organima, najčešce u neposrednoj okolini materice),
· u liječenju dobroćudnih izraslina u materici koje se nazivaju fibroidi,
· kod stanjivanja zida materice prije operacije na materici,
· tokom liječenja neplodnosti, zajedno sa drugim ljekovima. Pomaže kod kontrole oslobađanja jajnih ćelija iz jajnika.
Kod žena, lijek Zoladex smanjuje proizvodnju ženskog polnog hormona estradiola u organizmu.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK ZOLADEX

Lijek Zoladex ne smijete koristiti:
· Ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na goserelin ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).
· Ukoliko ste trudni ili ako dojite (vidjeti dio „Trudnoća i dojenje“).
Lijek Zoladex ne smijete koristiti ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas. Ako nijeste sigurni, razgovarajte sa svojim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što uzmete lijek Zoladex.

Upozorenja i mjere opreza:
Ako odete u bolnicu, obavijestite medicinsko osoblje da uzimate lijek Zoladex.

Posavjetujte se sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što počnete da uzimate lijek Zoladex:
· ukoliko imate visok krvni pritisak.
· ukoliko imate oboljenje srca ili krvnih sudova, uključujući probleme sa srčanim ritmom (aritmije) ili koristite ljekove za terapiju ovih bolesti. Prilikom upotrebe lijeka Zoladex može biti povećan rizik od problema sa srčanim ritmom.
· ukoliko bolujete od bilo koje bolesti koja utiče na čvrstinu (gustinu) Vaših kostiju, posebno ako ste alkoholičar, pušač, imate porodičnu istoriju osteoporoze (stanje koje utiče na snagu Vaših kostiju), lošu ishranu ili ako uzimate antikonvulzive (ljekove protiv epilepsije ili iznenadnih, nekontrolisanih napada) ili kortikosteroide (steroide).

Prijavljeni su slučajevi depresije kod pacijenata koji su na terapiji lijekom Zoladex koja može biti ozbiljna. Ukoliko uzimate lijek Zoladex i osjetite depresivno raspoloženje, obratite se svom ljekaru.

Ljekovi poput lijeka Zoladex mogu dovesti do manjeg gubitka kalcijuma iz kostiju, to jest, do smanjenja njihove čvrstine.

Djeca i adolescenti
Lijek Zoladex se ne smije davati djeci.

Informacije za muškarce
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Posavetujte se sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što počnete da uzimate lijek Zoladex:
· ukoliko imate smetnje tokom mokrenja (otežano izlučivanje mokraće) ili ako imate problema sa leđima (krstima).
· ukoliko imate dijabetes.

Informacije za žene
Posavjetujte se sa Vašim ljekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije nego što počnete da uzimate lijek Zoladex:
· Pogoršanje simptoma karcinoma dojke na početku terapije. Ovo može uključivati povećanje bola ili povećanje veličine zahvaćenog tkiva. Ovi simptomi obično ne traju dugo i obično nestaju nastavkom terapije. Međutim, ukoliko se nastave ili se osjećate neprijatno, obratite se Vašem ljekaru.

Ako lijek Zoladex, 3,6 mg dobijate zbog endometrioze, gubitak kalcijuma iz kostiju može se smanjiti uzimanjem drugih ljekova koje će Vam propisati Vaš ljekar.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. Ovo uključuje ljekove koji se kupuju bez ljekarskog recepta i biljne ljekove.

Lijek Zoladex može uticati na djelovanje nekih ljekova koji se koriste u terapiji problema sa srčanim ritmom (npr. hinidin, prokainamid, amjodaron i sotalol) ili može povećati rizik od problema sa srčanim ritmom kada se koristi sa nekim drugim ljekovima (npr. metadon (koristi se za smanjenje bola i kao dio terapije bolesti zavisnosti), moksifloksacin (antibiotik), antipsihotici koji se koriste kod ozbiljnih mentalnih bolesti).

Plodnost, trudnoća i dojenje

· Ne smijete koristiti lijek Zoladex tokom trudnoće i u periodu dojenja.
· Ne smijete koristiti lijek Zoladex ako pokušavate da zatrudnite (osim ako se lijek Zoladex koristi kao dio terapije neplodnosti).
· Ne koristite “pilulu” (oralne kontraceptivne tablete) tokom liječenja lijekom Zoladex. Morate koristiti mehaničku zaštitu od trudnoće (prezervativ, dijafragma).

Uticaj lijeka Zoladex na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek ne utiče na Vašu sposobnost da upravljate vozilima ili da rukujete mašinama.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK ZOLADEX

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 
· Lijek Zoladex, 3,6 mg se primjenjuje u obliku injekcije, koja se ubrizgava pod kožu na Vašem trbuhu na svake 4 sedmice (svakih 28 dana). Injekciju može da daje samo ljekar ili medicinska sestra.
· Veoma je važno da injekciju dobijate u određeno vrijeme i onoliko dugo koliko je preporučio Vaš ljekar, čak i onda kada se osjećate sasvim dobro.
· Ne prekidajte terapiju sve dok Vaš ljekar odluči da je vrijeme da se prestane sa terapijom.
· Terapiju lijekom Zoladex treba započeti najmanje 6-8 nedjelja prije početka liječenja inhibitorom aromataze i treba da se nastavi tokom cjelokupnog trajanja terapije inhibitorom aromataze.

Vaša sljedeća posjeta
· Lijek Zoladex, 3,6 mg se uvijek daje na 28 dana.
· Svog ljekara ili medicinsku sestru morate uvijek podsjetiti da Vam zakaže sljedeću posjetu, kada ćete primiti novu dozu lijeka.
· Ako Vam je sljedeća posjeta zakazana prije ili poslije isteka 28 dana od prethodne injekcije, recite to svom ljekaru ili medicinskoj sestri.
· Ukoliko je prošlo više od 28 dana od Vaše posljednje injekcije, kontaktirajte odmah svog ljekara kako biste propuštenu dozu lijeka primili što je prije moguće.

Informacije za žene
· Ukoliko dobijate lijek Zoladex za liječenje fibroida materice i imate anemiju (niske koncentracije crvenih krvnih zrnaca ili hemoglobina), Vaš ljekar može da Vam propiše suplement gvožđa.
· Dužina trajanja liječenja lijekom Zoladex zavisi od razloga korišćenja ovog lijeka:
· Za liječenje fibroida materice, lijek Zoladex se daje najduže 3 mjeseca.
· Za liječenje endometrioze, lijek Zoladex se daje najduže 6 mjeseci.
· Za stanjivanje zida materice prije operacije na materici, lijek Zoladex se daje jedan ili dva mjeseca (četiri ili osam nedjelja).


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Zoladex može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Sljedeća neželjena dejstva se mogu javiti i kod muškaraca i kod žena:

Alergijske reakcije:
Ovo se dešava rijetko. Simptomi mogu uključiti iznenadni početak sljedećih alergijskih reakcija:
· Osip, svrab ili koprivnjača na koži.
· Oticanje lica, usana ili jezika ili drugih djelova tijela.
· Nedostatak daha, šištanje ili otežano disanje.
Ukoliko se ovo desi Vama, odmah se javite ljekaru.

Prijavljene su povrede na mjestu primjene (uključujući oštećenja krvnih sudova u stomaku) nakon injekcije lijeka Zoladex. U veoma rijetkim slučajevima ovo može izazvati teška krvarenja. Odmah se javite ljekaru ako osjetite bilo koji od sljedećih simptoma:
· Bol u stomaku.
· Nadimanje stomaka.
· Nedostatak daha.
· Nesvjesticu.
· Nizak krvni pritisak i/ili promjene svijesti.

Druga moguća neželjena dejstva:

Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Naleti vrućine i preznojavanje. Povremeno se ova neželjena dejstva mogu nastaviti i neko vrijeme (vjerovatno nekoliko mjeseci) nakon prekida terapije lijekom Zoladex.
· Smanjenje seksualnog nagona i impotencija.
· Bol, modrice, krvarenje, crvenilo ili oticanje na mjestu primjene lijeka Zoladex.

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Bolovi u donjem dijelu leđa (krstima) ili problemi sa mokrenjem. Ukoliko se ovo javi, obratite se Vašem ljekaru.
· Bolovi u kostima na početku terapije. Ukoliko se ovo javi, obratite se Vašem ljekaru.
· Privremeno pogoršanje simptoma karcinoma na početku terapije.
· Smanjenje čvrstine kostiju.
· Povećanje koncentracije šećera u krvi.
· Trnjenje prstiju na rukama i nogama.
· Koprivnjača.
· Gubitak kose.
· Povećanje tjelesne mase.
· Bolovi u zglobovima.
· Smanjeni rad srca ili infarkt miokarda (srčani udar).
· Promjene u vrijednosti krvnog pritiska.
· Oticanje i osjetljivost grudi.
· Promjene raspoloženja (uključujući depresiju).

Veoma rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Psihijatrijski poremećaji (psihotični poremećaji) uključujući halucinacije (vidite, osjećate ili čujete stvari koje nijesu realne), poremećene misli i promjene ličnosti. Ovo je veoma rijetko.
· Nastanak tumora hipofize, ili ako imate tumor hipofize, lijek Zoladex može izazvati krvarenje ili kolaps tumora. Ovo se dešava veoma rijetko. Tumor hipofize može da prouzrokuje jake glavobolje, mučninu ili povraćanje, gubitak vida i poremećaj svijesti.

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
· Promjene u rezultatima ispitivanja krvi.
· Problemi sa jetrom uključujući žuticu.
· Krvni ugrušak u plućima koji uzrokuje bol u grudima ili nedostatak daha.
· Zapaljenski proces u plućima. Simptomi mogu biti slični zapaljenju pluća (kao što je osjećaj nedostatka daha i kašalj).
· Promjene EKG (produženje QT intervala).
· Oštećenje pamćenja.

Informacije za muškarce:
Sljedeća neželjena dejstva se mogu javiti kod muškaraca:

Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Impotencija.

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Bolovi u donjem dijelu leđa (krstima) ili smetnje tokom mokrenja (otežano oticanje mokraće). Ukoliko se ovo javi, obratite se Vašem ljekaru.
· Bolovi u kostima na početku terapije. Ukoliko se ovo javi, obratite se Vašem ljekaru.
· Smanjeni rad srca ili infarkt miokarda (srčani udar).
· Oticanje i osjetljivost grudi.
· Povećanje koncentracije šećera u krvi.

Informacije za žene:
Sljedeća neželjena dejstva se mogu javiti kod žena:
Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Suvoća vagine.
· Promjena u veličini dojki.
· Akne se javljaju veoma često (često u toku prvog mjeseca od početka terapije).

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Glavobolje.

Rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek)
· Pojava malih cista (oticanja) na jajnicima, što se manifestuje bolovima u stomaku. One prolaze spontano.
Kod pojedinih žena dolazi do ranije menopauze tokom terapije lijekom Zoladex, a menstruacije se ne vraćaju poslije prestanka davanja lijeka Zoladex.

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka)
· Vaginalno krvarenje. Ovo se najčešće dešava u prvom mjesecu nakon početka terapije lijekom Zoladex i trebalo bi da se zaustavi spontano. Međutim, ukoliko se nastavi ili se osjećate neprijatno, obratite se Vašem ljekaru.
· Blago povećanje simptoma fibroida, kao što je bol.

Kada se lijek Zoladex koristi u liječenju endometrioze, fibroida materice, neplodnosti ili stanjivanja zida materice, sljedeća neželjena dejstva se takođe mogu javiti:
· Promjene dlakavosti tijela.
· Suva koža.
· Povećanje tjelesne mase.
· Povećane koncentracije masnih supstanci odnosno holesterola u krvi. Ovo se vidi u laboratorijskim kontrolama krvi.
· Zapaljenjski proces u vagini i pojačan sekret.
· Nervoza.
· Poremećaj sna i umor.
· Oticanje nogu i članaka.
· Bol u mišićima.
· Iznenadna bolna mišićna stegnutost (grč) u Vašim nogama.
· Problemi sa varenjem, mučnina ili povraćanje, proliv i zatvor.
· Promjene u Vašem glasu.
· Kada se koristi u liječenju fibroida materice, blagi porast u simptomima fibroida, kao što je bol.

Kada se lijek Zoladex koristi u liječenju karcinoma dojke, sljedeća neželjena dejstva se takođe mogu javiti:
· Pogoršanje simptoma karcinoma dojke na početku liječenja. Ovo se manifestuje jačim bolovima ili uvećanjem oboljele regije. Promjene su kratkotrajne i spontano prolaze tokom nastavka terapije. Ukoliko, pak, ovi simptomi potraju ili se osjećate neprijatno, obratite se svom ljekaru.
· Promjene u koncentraciji kalcijuma u krvi. Znaci uključuju sljedeće: mučnina, povraćanje ili biti veoma žedan. Ukoliko se ovo javi, obratite se Vašem ljekaru jer će Vas možda uputiti na laboratorijske kontrole krvi.

Kada se lijek Zoladex koristi u liječenju neplodnosti zajedno sa još jednim lijekom nazvanim gonadotropin, može se javiti:
· Pretjerani uticaj na Vaše jajnike, u vidu bola u stomaku, oticanja stomaka, opšteg lošeg stanja. Ukoliko se ovo javi, obratite se odmah Vašem ljekaru.

Nemojte biti zabrinuti zbog ove liste neželjenih reakcija. Vi možda nećete imati nijednu od njih.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK ZOLADEX

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju nakon „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju. 
Ne otvarati zaštitnu kesu. Ne koristiti ako je kesica oštećena.
Nakon otvaranja zaštitne kesice lijek upotrijebiti odmah.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Zoladex

Aktivna supstanca je goserelin.
Svaki Zoladex, 3,6 mg implant u napunjenom injekcionom špricu sadrži 3,6 mg goserelina (u obliku goserelin acetata).

Pomoćna supstanca je laktid/glikolid 50/50 kopolimer.

Kako izgleda lijek Zoladex i sadržaj pakovanja

Implant u napunjenom injekcionom špricu.
Implant u napunjenom injekcionom špricu (jedno-dozni SafeSystem™ špric) se nalazi u zaštitnoj kesici  koja sadrži desikant. Špric je izliven od polistirena i polietilena visoke gustine. Igla i klip šprica su od nerđajućeg čelika, a na klipu šprica se nalazi štitnik koji blokira istiskivanje dok se ne ukloni.

Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi kesica sa injekcionim špricem i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači
- AstraZeneca UK Limited, Charter Way, Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, Velika Britanija
- AstraZeneca AB, Gärtunavägen, 152 57 Södertälje, Švedska

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

2030/14/26-997 od 13.01.2014.

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2025. godine
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