Le médicament contenu dans ce conditionnement est autoris¢é comme médicament d’importation
parallele.

L’importation parall¢le est I’importation en Belgique d’un médicament pour lequel une autorisation
de mise sur le marché a été accordée dans un autre Etat membre de I’Union européenne ou dans un
pays faisant partie de I’Espace économique européen et pour lequel il existe un médicament de
référence en Belgique. Une autorisation d’importation paralléle est accordée lorsque certaines
exigences légales sont remplies (arrété royal du 19 avril 2001 relatif aux importations paralléles de
médicaments a usage humain et a la distribution paralléle de médicaments a usage humain et
vétérinaire).

Nom du médicament importé tel que commercialisé en Belgique :
ZOLADEX, 3,6 mg, implant

Nom du médicament belge de référence :
ZOLADEX, 3,6 mg, implant

Importé de : Tchéquie

Importé par sous la responsabilité de :
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Danemark

Reconditionné sous la responsabilité de :
Orifarm Supply s.r.o0., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, Tchéquie

Nom original du médicament importé dans le pays d‘origine Tchéquie :
Zoladex depot 3,6 mg Implantat v piedplnéné injekéni stiikacce

Notice: information de utilisateur

ZOLADEX, 3,6 mg, implant
ZOLADEX LONG ACTING, 10,8 mg, implant
Acétate de goséréline

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

— Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

— Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

— Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

— Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir
rubrique 4.

Que contient cette notice ?

Qu’est-ce que Zoladex/Zoladex Long Acting et dans quel cas est-il utilisé

Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Zoladex/Zoladex Long Acting
Comment utiliser Zoladex/Zoladex Long Acting

Quels sont les effets indésirables éventuels

Comment conserver Zoladex/Zoladex Long Acting

Contenu de I’emballage et autres informations

AN ol



1.Qu’est-ce que Zoladex/Zoladex Long Acting et dans quel cas est-il utilisé ?
Zoladex ou Zoladex Long Acting sont des agonistes de la LHRH et appartiennent au groupe des
traitements anti-hormonaux. Ils agissent sur certains taux d’hormones.
Zoladex est indiqué dans :
— le traitement du cancer du sein chez la femme ;
— le traitement de la prolifération de la muqueuse de I’utérus (endométriose) chez la femme ;
— le traitement de tumeurs bénignes dans 1’utérus (fibromes utérins) chez la femme ;
— la réduction de la muqueuse de I’utérus (endométre) chez la femme ;
— le traitement du cancer de la prostate chez ’homme.
Zoladex Long Acting est indiqué dans :
— le traitement de la prolifération de la muqueuse de I'utérus (endométriose) chez la femme ;
— le traitement de tumeurs bénignes dans ’utérus (fibromes utérins) chez la femme ;
— le traitement du cancer de la prostate chez I’homme.

2.Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Zoladex/Zoladex Long Acting ?

N’utilisez jamais Zoladex ou Zoladex Long Acting

— si vous étes allergique a I’acétate de goséréline ou a I’un des autres composants contenus dans ce
médicament mentionnés dans la rubrique 6.

— en cas de grossesse et d’allaitement.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser Zoladex ou Zoladex Long Acting.

Prévenez votre médecin si vous souffrez d’une maladie touchant les os. Des médicaments de ce type

peuvent engendrer une diminution du calcium osseux (les os s’amincissent). A I’arrét du traitement

par Zoladex ou Zoladex Long Acting, le taux de calcium peut étre particllement restauré.

Une prudence particulicre est de mise pour les patients présentant des facteurs de risque

supplémentaires d’ostéoporose (par ex. consommation excessive chronique d‘alcool, tabagisme,

traitement a long terme par des anti-convulsivants ou des corticoides, antécédent familial
d‘ostéoporose).

Il a été rapporté des cas de dépression, qui peuvent étre séveres, chez des patients recevant Zoladex/

Zoladex Long Acting. Si vous recevez Zoladex/Zoladex Long Acting et développez une humeur

déprimée, informez votre médecin.

La prudence s’impose si vous souffrez d’une tension artérielle élevée.

Prévenez votre médecin si vous souffrez de toute affection du cceur ou des vaisseaux sanguins, y

compris des problémes de rythme cardiaque (arythmie), ou si vous étes traités avec des médicaments

pour ces affections. Le risque de problémes de rythme cardiaque peut étre augmenté lors de

’utilisation de Zoladex/Zoladex Long Acting.

Utilisation chez I’homme :

Avant que votre médecin ne procéde a la premiére injection, mettez-le en garde:

— sivous avez des problémes pour uriner ou si vous en avez eu ;

— si vous avez des douleurs dans le bas du dos qui vous génent ou qui vous ont génés ;

— si vous étes diabétique.

Des symptdmes temporaires tels que des douleurs osseuses ou des problémes pour uriner peuvent se

produire.

Utilisation chez la femme :

— Pour certaines maladies, Zoladex ou Zoladex Long Acting ne peuvent vous &tre administrés au-
dela de 6 mois.

— Si I’on vous administre Zoladex ou Zoladex Long Acting, il convient d’utiliser d’autres moyens
contraceptifs que la « pilule », par exemple un préservatif ou un diaphragme, et ce, également
apres ’arrét de 1’utilisation de Zoladex et jusqu’a I’apparition des premicres menstruations.

— Apres ’arrét du traitement par Zoladex ou Zoladex Long Acting, le retour des menstruations peut,
chez certaines femmes, prendre plus de temps.

— Au début du traitement par Zoladex ou Zoladex Long Acting, certaines femmes peuvent avoir une
hémorragie vaginale de durée et d’intensité variables.




— Le traitement par la goséréline peut donner des réactions positives aux tests anti-dopage.

Si vous prenez un autre médicament, veuillez consulter la rubrique « Autres médicaments et
Zoladex/Zoladex Long Acting ».

Veuillez consulter votre médecin si 'une des mises en garde mentionnées ci-dessus est d’application
pour vous, ou si elle I’a été dans le passé.

En cas d’hospitalisation, vous devez avertir le personnel médical que vous étes traité par Zoladex ou
Zoladex Long Acting.

Autres médicaments et Zoladex/Zoladex Long Acting

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout
autre médicament.

Zoladex/Zoladex Long Acting peut interférer avec certains médicaments utilisés pour traiter les
problémes de rythme cardiaque (par exemple quinidine, procainamide, amiodarone et sotalol) ou peut
augmenter le risque de problémes de rythme cardiaque lors de I'utilisation avec d’autres médicaments
(par exemple la méthadone (utilisée pour soulager la douleur et en partie pour la détoxification lors de
toxicomanie), la moxifloxacine (un antibiotique), les antipsychotiques utilisés pour les maladies
mentales séveres).

Utilisation chez I’homme :

L’administration simultanée de médicaments contre 1’ostéoporose (bisphosphonates) peut réduire la
déminéralisation osseuse.

Utilisation chez la femme :

L’administration de Zoladex en association avec du tamoxiféne peut réduire la perte minérale osseuse.
Aucune interaction pharmacologique n’a été constatée.

Zoladex/Zoladex Long Acting avec des aliments et boissons

Sans objet.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,
demandez conseil & votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

Grossesse

Zoladex et Zoladex Long Acting ne peuvent pas étre administrés pendant la grossesse.

Allaitement

Zoladex et Zoladex Long Acting ne peuvent pas €tre administrés pendant 1’allaitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

Zoladex et Zoladex Long Acting n’ont pas d’effet sur la conduite de véhicules et 1’utilisation de
machines.

3.Comment utiliser Zoladex/Zoladex Long Acting?
Veillez a toujours utiliser ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin ou
pharmacien. Vérifiez auprés de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.
Zoladex vous sera administré par du personnel médical.
Zoladex
Hommes et femmes adultes
— Une injection sous la peau (injection sous-cutanée) de Zoladex tous les 28 jours dans le ventre
(paroi abdominale antérieure).
Chez les patients atteints d’une insuffisance hépatique ou rénale ou chez les personnes dgées
— Aucune adaptation de la posologie n’est nécessaire.
Enfants
— L’utilisation de Zoladex n’est pas recommandée.
Zoladex Long Acting
Hommes et femmes adultes et personnes dgées
— Une injection sous la peau (injection sous-cutanée) de Zoladex Long Acting tous les 3 mois
dans le ventre (paroi abdominale antérieure).
Chez les patients atteints d 'une insuffisance hépatique ou rénale
— Aucune adaptation de la posologie n’est nécessaire.
Enfants




— L’utilisation de Zoladex Long Acting n’est pas recommandée.
Votre médecin peut décider d’utiliser un produit pour vous endormir localement (un anesthésique
local), mais ce n’est pas nécessaire dans la plupart des cas.
Il est important que vous continuiez a recevoir des injections de Zoladex ou Zoladex Long Acting,
méme si vous vous sentez mieux, jusqu’a ce que votre médecin décide d’arréter le traitement.
Si vous avez utilisé plus de Zoladex/Zoladex Long Acting que vous n’auriez dit
Si vous avez utilisé plus de Zoladex/Zoladex Long Acting que votre médecin ne vous en a prescrit,
prenez immédiatement contact avec votre médecin, votre pharmacien ou le Centre Antipoison
(070/245.245).
L’expérience relative au surdosage chez I’homme est limitée. Si ’on administre trop tot une nouvelle
dose ou une dose de Zoladex/Zoladex Long Acting plus élevée que d’habitude, aucun effet indésirable
cliniquement significatif n’a été observé. Des expérimentations animales ont démontré que des doses
plus élevées ne donnent lieu a aucun autre effet que les effets thérapeutiques.
Lors d’un surdosage, un traitement symptomatique approprié sera instauré.
Si vous oubliez d’utiliser Zoladex ou Zoladex Long Acting
Sans objet.
Si vous arrétez d’utiliser Zoladex ou Zoladex Long Acting
Méme si vous vous sentez mieux, il est important de continuer a recevoir les injections de Zoladex ou
Zoladex Long Acting jusqu’a ce que votre médecin décide d’arréter le traitement.
Si vous avez d’autres questions sur 1’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a
votre médecin ou a votre pharmacien.

4.Quels sont les effets indésirables éventuels?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne

surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Des Iésions au site d’injection (y compris des dommages aux vaisseaux sanguins dans 1’abdomen) ont

été rapportés suite a 1’injection de Zoladex/Zoladex Long Acting. Dans de trés rares cas, cela a causé

un saignement sévere. Contactez immédiatement votre médecin si vous présentez un des symptomes
suivants : douleur abdominale, distension abdominale (augmentation du volume de 1’abdomen),
difficulté respiratoire, vertige, faible pression sanguine et/ou tout niveau altéré de conscience.

En général

— Des douleurs articulaires, un amincissement osseux (perte de calcium), une pression artérielle
anormale et rarement des réactions allergiques peuvent survenir.

— Hypersensibilité au produit.

— Une éruption cutanée est en général trés limitée et disparait trés souvent en cours de traitement.

— Picotements dans les doigts et les orteils.

— Bouffées de chaleur, transpiration. Occasionnellement, ces effets indésirables peuvent se
poursuivre pendant un certain temps (parfois des mois) aprés 1’arrét de Zoladex. L’arrét du
traitement est rarement nécessaire.

— Diminution de la libido. L arrét du traitement est rarement nécessaire.

— Troubles de I’humeur, dépression.

— Au niveau du site d’injection, des douleurs, rougeurs, saignements, gonflements et autres réactions
peuvent se produire.

— Troubles psychotiques (trés rarement).

— Chute de cheveux (la chute de cheveux chez les femmes est généralement faible mais
occasionnellement grave).

— Prise de poids.

— Insomnies.

— Changements de ’ECG (allongement du QT) (fréquence indéterminée).

Utilisation chez I’homme

— Douleurs des os (au début du traitement).

— Sensibilité et gonflement des seins.

— Problémes pour uriner.




Douleurs dans le bas du dos.

— Impuissance.

Augmentations des niveaux de sucre dans le sang.

Une diminution de la fonction cardiaque ou une crise cardiaque ont été fréquemment observées.

Si vous rencontrez ces problémes, consultez votre médecin. Il est possible que I’on vous prescrive un

médicament pour ces effets.

Utilisation chez la femme

Au début du traitement, les symptdmes ci-dessous peuvent survenir plus fréquemment chez certaines

patientes.

— Maux de téte, sécheresse vaginale et modification de la dimension du sein.

— Certaines femmes traitées par des médicaments de ce groupe peuvent entrer en ménopause, ce qui
implique une absence des régles a I’arrét du traitement (rarement).

— Saignements vaginaux.

— L’acné a été rapportée tres fréquemment (souvent dans le mois qui suit le début du traitement).

— Formation de cavités artificielles (formation de kystes) au niveau des ovaires, ce qui peut
provoquer des douleurs chez certaines femmes.

— Si vous avez une tumeur bénigne (fibromes), une 1égeére augmentation des symptomes (notamment
des douleurs) peut apparaitre. Ces effets sont en général transitoires et disparaissent en cours de
traitement. Si ces effets persistent ou si vous vous sentez incommodée, consultez votre médecin.

— Si vous vous plaignez énormément de nausées, de vomissements ou si vous avez soif, consultez
votre médecin. Ceci peut étre le signe de variations dans la quantité de calcium présente dans votre
sang. Il est des lors possible que votre médecin effectue des examens sanguins (uniquement avec
Zoladex).

— Si vous avez un cancer du sein, au début du traitement, une aggravation des symptomes de votre
cancer du sein tels qu’une augmentation de la douleur et/ou une augmentation de Ia taille du tissu
affecté peut survenir.

Zoladex ou Zoladex Long Acting peut provoquer des saignements en cas de développement ou de

présence d’une tumeur au niveau du cerveau (hypophyse) ou la faire éclater. Il s’agit cependant d’un

effet indésirable trés rare, qui peut néanmoins provoquer des maux de téte sévéres, des nausées, une
perte de la vue et une perte de conscience.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin, votre pharmacien ou a

votre infirmier/ére. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette

notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement via le systéme national de
déclaration décrit ci-dessous. En signalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage
d’informations sur la sécurité du médicament.

Agence fédérale des médicaments et des produits de santé,

Division Vigilance

Site internet : www.afmps.be

5.Comment conserver Zoladex/Zoladex Long Acting

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

A conserver a une température ne dépassant pas 25 °C.

A conserver dans ’emballage extérieur d’origine.

N’utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur ’emballage apres EXP. La
date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-1’égout ni avec les ordures ménageres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a
protéger 1’environnement.

6.Contenu de ’emballage et autres informations
Ce que contient Zoladex et Zoladex Long Acting
— La substance active est I’acétate de goséréline.
Zoladex contient de I’acétate de goséréline équivalent a 3,6 mg de peptide base.



Zoladex Long Acting contient de 1’acétate de goséréline équivalent a 10,8 mg de peptide base.
— L’autre composant est le copolymeére lactide/glycolide.

Aspect de Zoladex ou Zoladex Long Acting et contenu de I’emballage extérieur

Chaque conditionnement contient un implant a libération contrélée en seringue pré-remplie pourvue
d’un mécanisme de protection de type SafeSystem®.

La seringue est emballée dans une pochette scellée contenant un dessicant.

L’implant est un petit cylindre blanc ou créme.

Les instructions pour 1’administration correcte de Zoladex/Zoladex Long Acting se trouvent sur la
pochette.

Titulaire de I‘Autorisation de mise sur le marché et fabricant

Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché du médicament importé :
AstraZeneca AB

SE - 151 85 Sodertélje

Suéde

Fabricant du médicament importé :
AstraZeneca AB

Freeze Dried and Genuair
Gértunavigen

SE - 151 85 Sodertélje

Suéde

Titulaire de I’ Autorisation de mise sur le marché du médicament de référence en Belgique :
AstraZeneca nv/sa

Alfons Gossetlaan 40 boite 201

1702 Groot-Bijgaarden

Belgique

Tel. +32 (0)2/370 48 11

Numéros d’autorisation de mise sur le marché
Zoladex : 2444 P1 034 F14
Zoladex Long Acting : BE179277

Mode de délivrance
Médicament soumis a prescription médicale.

La derniére date a laquelle cette notice a été approuvée est 04/2019.



