FICHA TECNICA

1- NOMBRE DEL MEDICAMENTO

ZOLADEX® TRIMESTRAL 10,8 mg
Goserelina
2.- COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada implante contiene:

Principio Activo:
Goserelina (D.O.E.) 10,8 mg.
(como acetato)

Para Excipientes, ver apartado 6.1.

3.- FORMA FARMACEUTICA

Implante en jeringa precargada.

4.- DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg esté indicado en el tratamiento del cancer de préstata, cuando la
terapia hormonal esté indicada.

4.2, Posologia y forma de administracién

Adultos varones incluyendo ancianos: Un implante de ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg inyectado
por via subcutanea en la pared anterior del abdomen, cada 3 meses.

Adultos con funcidn renal alterada: No es necesario ajustar la dosis.

Adultos con funcidn hepatica alterada: No es necesario ajustar la dosis.

Pediatria: ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg no esta indicado para uso en nifios.

Forma de administracion: Para una administracion correcta seguir las instrucciones incluidas en la
etiqueta del envase, que corresponden a las detalladas al final de esta informacidn.

4.3. Contraindicaciones

Hipersensibilidad grave conocida al principio activo o a cualquiera de los excipientes de este producto.

4.4.  Advertencias y precauciones especiales de empleo



Esta concentracion de ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg no esta indicada para uso en mujeres. Para
pacientes femeninas que requieran tratamiento con goserelina, consultar Ficha Técnica de Zoladex 3,6
mg.

ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg no esté indicado en el tratamiento de nifios, ya que no se han
establecido la seguridad y eficacia en este grupo de pacientes.

Deberé ser considerada cuidadosamente la administracion de ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg en
pacientes con riesgo de desarrollar obstruccién ureteral o compresion medular, estos pacientes seran
debidamente observados durante el primer mes de tratamiento. Si se presenta o desarrolla compresion
medular o alteracion de la funcion renal, debido a obstruccion ureteral, se deberd establecer el
tratamiento especificamente estandarizado (cirugia o radiacion, dependiendo del criterio médico y del
estado del paciente), para estas alteraciones.

Datos preliminares sugieren que el empleo de un bis-fosfonato en combinacion con un agonista de la
LH-RH puede reducir la pérdida de la masa 0sea.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han descrito.

4.6. Embarazo y lactancia

ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg no esta indicado para su uso en mujeres.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinaria

No existe evidencia de la alteracién de estas habilidades del paciente a causa de ZOLADEX
TRIMESTRAL 10,8 mg.

4.8. Reacciones adversas

Ocasionalmente, se han comunicado reacciones de hipersensibilidad, las cuales pueden incluir algunas
manifestaciones de anafilaxis.

Se han comunicado artralgia y parestesias. Igualmente se ha informado de erupciones cutéaneas,
generalmente leves, las cuales desaparecen con frecuencia sin discontinuar el tratamiento.

En los pacientes tratados con ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg se han observado, de forma
esporadica, cambios en la presion arterial, puestos de manifiesto como hipotensién o hipertension.
Estos cambios son habitualmente transitorios, desapareciendo durante la terapia continuada con
ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg o después de la interrupcion de la misma. En raras ocasiones,
tales cambios han requerido atencion clinica, incluyendo la retirada del tratamiento con ZOLADEX
TRIMESTRAL 10,8 mg.

Como con otros agentes de esta clase, raramente se han comunicado casos de apoplejia hipofisaria tras
la administracion inicial de Zoladex 3,6 mg.



En varones, los efectos secundarios consecuencia de sus efectos farmacoldgicos incluyen: Sofocos,
sudoracién y disminucion de la potencia sexual que raramente requieren suprimir el tratamiento.
Infrecuentemente, se han observado tensién y sensibilidad mamaria. Inicialmente, los pacientes con
cancer de prostata pueden experimentar un aumento temporal del dolor 6seo, el cual puede ser tratado
sintoméaticamente. Igualmente, se han registrado casos aislados de compresién medular.

El empleo de agonistas de la LH-RH en varones puede causar una pérdida de la masa 0sea.
Tras la administracion de Zoladex 3,6 mg se han reportado casos aislados de obstruccion ureteral.
4.9.  Sobredosificacion

Existe una limitada experiencia de sobredosificacion en humanos. No se han observado efectos
adversos clinicamente importantes en los casos en los que ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg se ha
vuelto a administrar precozmente de forma no intencionada o a dosis mayores. La experimentacion
animal sugiere que no se evidenciardn otros efectos que los efectos terapéuticos sobre las
concentraciones de hormonas sexuales y tracto reproductivo con dosis superiores de ZOLADEX
TRIMESTRAL 10,8 mg. Si se produjese sobredosificacion, ésta debera ser tratada sintomaticamente.

5.- PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg (D-Ser (But)® Azglil0 LH-RH) es un anélogo sintético de la
hormona liberadora de la hormona luteinizante de origen natural (LH-RH). Durante la administracion
cronica de ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg se produce una inhibicion de la secrecion de la
hormona luteinizante hipofisaria originando una reduccion de las concentraciones de testosterona
sérica en varones. Inicialmente, al igual que otros agonistas de la LH-RH, ZOLADEX TRIMESTRAL
10,8 mg aumenta transitoriamente dichas concentraciones.

En varones, aproximadamente a los 21 dias después de la inyeccion del primer implante, las
concentraciones de testosterona disminuyen dentro del rango de castracion y permanecen suprimidas
con el tratamiento cada 3 meses.

En estadios avanzados de carcinoma de prostata, el tratamiento méas habitual en pacientes sintomaticos
es la manipulacion hormonal, pudiendo realizarse por orquidectomia (método clasico) o por la
utilizacion de anélogos de la LH-RH, consiguiéndose con ambos tratamientos niveles hormonales
similares. No se ha demostrado que el tratamiento con andlogos de la LH-RH, asi como la
orquidectomia, produzcan una prolongacién de la supervivencia, aunque si estd demostrado que
mejoran la calidad de vida del paciente.

En cuanto a la supresion de testosterona, la administracion de un Unico implante de ZOLADEX
TRIMESTRAL 10,8 mg es similar a la administracion secuencial de 3 dosis de Zoladex 3,6 mg.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La administracién de ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg de acuerdo con las recomendaciones
posoldgicas garantiza que la exposicidon a goserelina se mantiene sin una acumulacién clinicamente
significativa. ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg presenta una escasa unién a proteinas y una vida
media de eliminacion sérica de 2 a 4 horas en sujetos con funcion renal normal, incrementandose dicha
vida media en pacientes con alteracion de esta funcion. Para el compuesto administrado, como se
recomienda, en una formulacién implante de 10,8 mg este cambio no causara ninguna acumulacién;
por consiguiente, no se necesita ajustar la dosis en estos pacientes.



No existe cambio significativo en la farmacocinética de pacientes con insuficiencia hepatica.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Con la administracién crénica de ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg se ha observado un aumento en
la incidencia de tumores hipofisarios benignos en ratas macho. Aunque este hallazgo es similar al
previamente detectado en esta especie, tras la castracion quirargica, no se ha establecido su relevancia
en humanos.

En ratones, la administracién repetida a largo plazo con maltiplos de la dosis administrada en humanos
origind cambios histoldgicos en algunas zonas del sistema digestivo, puestos de manifiesto por
hiperplasia de las células de los islotes pancreaticos y una proliferacion benigna en la regidn pilérica
del estémago, también comunicados como una lesion espontanea en esta especie. Se desconoce la
relevancia clinica de estos hallazgos.

6.- DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Una mezcla de copolimeros lactido/glicélido de alto y bajo peso molecular.

6.2. Incompatibilidades

No se han descrito.

6.3. Periodo de validez

Tres afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25°C.

6.5.  Naturaleza y contenido del envase

ZOLADEX TRIMESTRAL 10,8 mg: Envase conteniendo en un sobre sellado el implante (10,8 mg de
principio activo) en una jeringa precargada de dosis Gnica con un sistema de proteccion de la aguja.

El sobre contiene en su interior, ademas, un desecante.
La jeringa precargada dispone de un dispositivo de seguridad (clip-azul).
6.6. Instrucciones de uso/manipulacion

Utilizar sélo si el sobre no presenta alteracion. Usar inmediatamente después de abrir dicho sobre.



6.7. Nombre y domicilio social del titular de la autorizacion de comercializacion
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
C/ Serrano Galvache, 56
Edificio Roble
28033 Madrid
CON RECETA MEDICA

ESPECIALIDAD DE APORTACION REDUCIDA (CICERO)



INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

Figura 3

Figura 4

NUEVO SISTEMA DE SEGURIDAD.
Lea atentamente las instrucciones.

Tumbar al paciente con la parte superior del cuerpo ligeramente elevada.
Limpiar la zona abdominal de la inyeccién con un algodén impregnado en un
agente desinfectante (alcohol, etc...).

Manteniendo la jeringa inclinada hacia la luz, comprobar que se observa al
menos parte del implante de Zoladex Trimestral 10,8 mg (Figura 1).

Retirar suavemente la pestafia de seguridad de color azul de la jeringa y
desecharla (Figura 2). Retirar el capuchon que protege la aguja.
Al no ser un inyectable liquido, NO SE DEBE PURGAR.

Sujetar la jeringa alrededor del sistema de proteccion y situar el orificio/bisel
de la aguja hacia arriba.

Coger un pliegue de la piel del paciente en el tejido subcutaneo de la pared
abdominal anterior, e introducir la aguja con un angulo de inclinacién poco
pronunciado (30 a 45 grados), HASTA QUE EL SISTEMA DE
PROTECCION TOQUE LA PIEL DEL PACIENTE (Figura 3).

RETIRAR LOS DEDOS DEL SISTEMA DE PROTECCION HASTA
SUJETAR LA JERINGA POR LA PARTE POSTERIOR. Presionar el
émbolo COMPLETAMENTE vy a fondo hasta oir un "CLICK", con el fin
de depositar el implante de Zoladex Trimestral 10,8 mg. Notard como se
activa el sistema de proteccion, deslizandose automaticamente para recubrir
la aguja.

Continuar sujetando la jeringa como se muestra en la Figura 4, retirar la
aguja permitiendo que el sistema de proteccion continle deslizandose y
cubriendo la aguja.

Desechar la jeringa y cubrir el lugar de la inyeccion con un apdsito estéril.
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