UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Zoladex depot 10,8 mg implantat v pfedplnéné injekeni stitkacce
goserelin-acetat

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden implantat ptipravku Zoladex depot s postupnym uvoliiovanim obsahuje goserelin-acetat
v mnozstvi, které¢ odpovida 10,8 mg goserelinu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Daéle obsahuje polyglaktin.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Implantat v predplnéné injek¢ni stiikacce.
Obsahuje jeden implantat v pfedplnéné injekéni stiikacce.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
K aplikaci dle pokynt I€kate.
Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pouzijte pouze pokud je zataveny sacek neporuseny.

| 8. POUZITELNOST
EXP
| 9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do lékarny.

|11.  NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko



| 12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

Reg. ¢.: 56/681/96-C

|13.  CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékatsky predpis.

|15. NAVOD K POUZITI

K aplikaci kazdych 12 tydnt.
Pouzijte ihned po otevieni zataveného sacku.

|16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Nevyzaduje se - odiivodnéni piijato.

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



INSTRUKCNI KARTA

Instrukéni karta m4 dve strany a je spojena s vnitinim obalem — PETP/AI/PE zatavenym
saCkem, ktery obsahuje piedplnény aplikator.

Ptedni strana karty:
Zoladex depot 10,8 mg implantat v pi‘edplnéné injekéni stiikacce
goserelin-acetat

Naésledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zoladex depot se podava subkutanni injekci — pired aplikaci pfipravku si prectéte
vSechny pokyny a ujistéte se, Ze jste vSechno pochopil(a).

1. Umistéte pacienta do pohodlné polohy s horni polovinou téla ponékud vyse.
Pfipravte misto vpichu v souladu s mistnimi pozadavky.

Poznamka: Opatrnosti je treba pri aplikaci pripravku Zoladex depot do predni brisni steny,
kviili blizkosti dolni epigastrické tepny a jejich vétvi; velmi stihli pacienti mohou byt vystaveni
vy$Simu riziku poranéni cév.

2. Zkontrolujte datum expirace. Zkontrolujte laminovany sacek, zda neni poskozeny.
Vyprazdnéte otevieny sacek na Cisty povrch (nevytahujte stfikacku za pist).
Zkontrolujte stiikacku, zda neni poskozena a drze ji ve vhodném uhlu ke svétlu.
Zkontrolujte, zda je vidét alespoii ¢ast implantatu (Obrazek 1).

Obrazek 1

3. Uchopte plastovou bezpecnostni pojistku, uvolnéte ji z pistu a uloZte do odpadu
(Obrazek 2). Sejméte kryt jehly. Na rozdil od injek¢énich roztoki neni nutné
odstrafiovat bubliny vzduchu. Tato snaha miiZe vést k nezadoucimu
premisténi implantatu Zoladex depot.

Obrazek 2

4. Drzte injekeni stiikacku za ochranny rukév, vytvoite kozni fasu z pacientovy
ktize a vpichnéte jehlu pod mirnym tthlem (30-45 stupiit) do ktize. Jehlu v pozici
s ostrym koncem smérem doll postupné zanorujte do podkoZi v predni bfisni
sténé pod linii pupku, az se ochranny rukav dotkne ktize pacienta (Obrazek 3).




Obrazek 3

Poznamka: Injekcni strikacku pripravku Zoladex depot nelze pouzit k aspiraci. V pripade,
Ze hypodermicka injekcni jehla prorazi velkou cévu, krev bude okamZzité videt v komore
injekcni strikacky. Pokud je céva prorazena, vytahnéte jehlu a ihned zkontrolujte stav
krvaceni. Sledujte, zda pacient nejevi znamky nebo priznaky krvaceni do brisni dutiny.
Kdyz se ujistite, Ze je pacient hemodynamicky stabilizovan, miizete mu na jiné misto podat
injekcni strikackou jiny implantat Zoladex depot. Zvlastni pozornost je tFeba vénovat pri
podavani pripravku Zoladex depot pacientim s nizkym BMI a/nebo pacientiim na plné
antikoagulacni léche.

5. Nezavadéjte jehlu do svaloviny nebo peritonea. Nespravny uchop a thel podani
je znazornén na Obrazku 4.

77N
NS
%W

S

NN\ Obrazek 4

6. Domacknéte pist az nadoraz, abyste vytlacil(a) implantat Zoladex depot a
soucasn¢ aktivoval(a) ochranny rukdv. Muzete slySet kliknuti a ucitite, jak se
ochranny rukav automaticky uvoliiuje, aby zakryl jehlu. Pokud pist zcela
nestlacite, nedojde k aktivaci ochranného rukavu.

Poznamka: Jehla se nezatahuje.
7. Drzte sttikacku tak, jak je znazornéno na Obrazku 5 a vytahujte jehlu. Soucasné

dojde k posunu ochranného rukéavu, az zcela zakryje jehlu. Pouzitou injek¢ni
stiikacku odlozte do nadoby ur¢ené na ostré predméty.

Obrazek 5

Poznamka: Pokud nastane nepravdépodobny piipad, Ze je tfeba implantat Zoladex
depot odstranit chirurgicky, miiZe byt lokalizovan pomoci ultrazvuku.
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Zadni strana karty:

Zoladex depot 10,8 mg implantat v ptfedplnéné injekéni stiikacce
goserelin-acetat

Obsahuje jeden implantat v pfedplnéné injekeni stiikacce ,,SafeSystem
rukavem. Pouzijte ihned po otevieni laminovaného sacku.

Pouzijte pouze tehdy, je-li saicek neporuseny.

Jeden implantét ptipravku Zoladex depot s postupnym uvoliiovanim obsahuje goserelin-acetat
v mnozstvi, které odpovida 10,8 mg goserelinu.

Dale obsahuje polyglaktin.

Subkutanni podani.

K aplikaci podle pokyni 1ékate.

K podani jednou za 12 tydnd.

Névod k pouziti je uveden na zadni strané karty.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Laminovany sac¢ek obsahuje malou bilou kapsli s vysousedlem, kterou po otevieni obalu
zlikvidujte.

Otevfete roztrzenim v misté Sipek.

™ s ochrannym

SACEK - LAMINOVANA FOLIE

(Text je ponechan v anglicting)
Zoladex 10.8 mg

goserelin

AstraZeneca

STITEK/ETIKETA — PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA

(Text je ponechan v anglicting)
Zoladex 10.8 mg

goserelin

s.C.

AstraZeneca




