INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTONOWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zoladex, 3,6 mg, implant podskorny.

Goserelinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Zawiera jako substancj¢ czynng gosereliny octan w dawce rownowaznej 3,6 mg gosereliny, w postaci
implantu podskornego o dlugim czasie dziatania.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: kopolimer laktydo—glikolidowy.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Implant podskorny.
Zawiera jeden implant do podawania podskérnego w amputko-strzykawce z ostong automatycznie
nasuwajacg si¢ na igle po wykonaniu wstrzyknigcia (ang. Safe System).

(5. SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie podskoérne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac, jezeli opakowanie foliowe jest uszkodzone.
Lek nalezy poda¢ natychmiast po otwarciu opakowania foliowego.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

| 12. NUMERPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0823

[13. NUMER SERII

Numer serii

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp. - Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
Podawac¢ zgodnie z instrukcja podawania produktu znajdujaca si¢ w opakowaniu.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zoladex 3,6 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH POSREDNICH

TOREBKA Z FOLII ALUMINIOWEJ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zoladex, 3,6 mg, implant podskorny.

Goserelinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Zawiera jako substancj¢ czynng gosereliny octan w dawce rownowaznej 3,6 mg gosereliny, w postaci
implantu podskornego o dlugim czasie dziatania.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancja pomocnicza: kopolimer laktydo—glikolidowy.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Implant podskorny.
Zawiera jeden implant do podawania podskérnego w amputko-strzykawce z ostong automatycznie
nasuwajacg si¢ na igle po wykonaniu wstrzykniecia (ang. Safe System).

(5. SPOSOB 1 DROGA PODANIA

Podanie podskoérne.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac, jezeli opakowanie foliowe jest uszkodzone.
Lek nalezy poda¢ natychmiast po otwarciu opakowania foliowego.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci



9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

[12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[13.

NUMER SERIT

Numer serii

[14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

|15.

INSTRUKCJA UZYCIA

W celu otwarcia opakowania przedrze¢ foli¢ w zaznaczonym miejscu.

1.

Utozy¢ pacjenta na plecach, z lekko uniesiong gérng
czescig ciata. Zdezynfekowac¢ miejsce wstrzykniecia
w okolicy brzusznej, ponizej pepka.




Sprawdzi¢ date waznosci. Sprawdzi¢ czy opakowanie
foliowe nie jest uszkodzone. Wyjac zawarto$c¢
opakowania na czystg powierzchni¢ (nie wyjmowaé
strzykawki za tlok). Sprawdzi¢ czy
amputko-strzykawka nie jest uszkodzona i trzymac
amputko-strzykawke pod niewielkim katem pod
swiatto. Sprawdzi¢, czy w okienku wida¢ implant lub
jego czgs¢ — rysunek 1.

Zdja¢ plastykowe zabezpieczenie tloka z
amputko-strzykawki i wyrzuci¢ je — rysunek 2. Zdjaé
ostong igly.

W odrodznieniu od roztworow do wstrzyknieé

w leku Zoladex nie ma konieczno$ci usuni¢cia
pecherzykéw powietrza. Proba wcisniecia tloka
moze spowodowacé wystrzykniecie implantu

z ampulko-strzykawki.

Rysunek 2

Trzymajac jedng rekg cylinder amputko-strzykawki,
zachowujac zasady aseptyki, druga rekg unies¢ fatd
skory przedniej Sciany brzucha, ponizej pepka.
Ustawi¢ igte pod niewielkim katem do powierzchni
skory (30 do 45°). Igte - wcigciem do gory —
wprowadzi¢ podskornie, az cze¢$¢ plastykowa dotknie
skory pacjenta — rysunek 3.

Nie wprowadza¢ igly do mie$ni lub otrzewnej. Na
rysunku 4 pokazano nieprawidtowy uchwyt
strzykawki i kat nachylenia igly przed
wstrzyknieciem.

Rysunek 4

S sy

Nacisnac¢ tlok do oporu, aby wstrzykna¢ implant
produktu Zoladex i uruchomi¢ ostong igly. Mozna
wtedy ustysze¢ charakterystyczny dzwigk (klik)

i wyczu¢ jak cylindryczna ostona zaczyna nasuwac si¢
na igle. Jezeli ttok nie zostal wcisniety do konca,
sprezyna NIE zostanie uruchomiona i cylindryczna
ostona NIE nasunie si¢ automatycznie na igle.

Rysunek 5

UWAGA: Igla sama si¢ nie wysuwa.

7. Trzymajac strzykawke, tak jak wskazuje rysunek 5,

wyjac igle pozwalajac, aby ostona nasunela sie na igle.

8. Zuzyta amputko-strzykawke nalezy wyrzuci¢ do

pojemnika przeznaczonego na tego typu odpady.




‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA AMPULKO-STRZYKAWCE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zoladex, 3,6 mg

Goserelinum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca

(3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Numer serii

5. INNE




