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T3 rdi goéi: Théng tin cho ngudi dung

Zoladex 3,6 mg Cay ghép
goserelin

Poc k§ toan bo td rdi nay trudc khi ban bt dau si dung thudc nay vi né chia nhiing théng tin quan trong cho

ban.

* Gill td rci nay. Ban co thé can phai doc ndé mot 14n nia.

+ Néu ban c6 thic mdc gi thém, hay hdi bac si, dudc si hodc y ta.

« Thudc nay chi dugc ké don cho ban. Ding truyén né cho ngudi khac. N6 cé thé gay hai cho ho, ngay ca khi
cac dau hiéu bénh tat cua ho gibng nhu cla ban.

+ Néu ban g3p bdt ky tdc dung phu ndo, hay néi chuyén vdi bac si, dugc si hodc y td cla ban. Pidu nady bao gdm bit ky

téc dung phu cé thé xay ra khong dugc 1iét ké trong td rdi nay. Xem phan 4.

Cé gl trong td rdi nay:
1. Zoladex 1a gi va dung dé lam gi

2. Nhifng didu ban can biét trudc khi sd dung Zoladex

3. Cach sU dung Zoladex
4. Tac dung phu c6 thé xay ra
5. Céach bdo quan Zoladex

6. NOi dung géi va cac théng tin khac

Hau hét théng tin trong td rdi nay ap dung cho ca nam va nd. « Trudng hgp théng tin
chi ap dung cho nam gidi thi thé hién & tiéu dé& Thong tin danh cho nam gidi. - Trudng hop théng tin chi &p dung

cho phy ni thi dugc thé hién & tiéu dé Théng tin danh cho
phu nii.

1. Zoladex 1a gi va dung dé lam gi

Zoladex chifa mot loai thudc goi 13 goserelin. Thubc nay thudc nhém thudc goi 13 'chit tudng tuy LHRH'.

Nam gidi sU dung Zoladex
¢ nam gidi, Zoladex dugc si dung dé didu tri ung thu tuyén tién liét. N6 hoat déng bang cach giam

lugng 'testosterone' (mdt loai hormone) do co thé ban sadn xudt.

Phy nl sd dung Zoladex

¢ phu nif, Zoladex dudc st dung dé:

+ Pidu tri ung thu va.

. Diéu tri mét tinh trang goi la 'lac ndi mac td cung'. Pay la ndi céc té bao thudng chi dugc tim théy trong
niém mac td cung (td cung) dugc tim thdy & ndi khac trong cd thé ban (théng thudng 1a trén cac cdu trdc
khac gan tlf cung).

+ Pidu tri cac khéi u lanh tinh trong bung me goi 13 'u xd td cung'.

+ Lam mdng niém mac td cung trudc khi phdu thudt td cung. + HO trg diéu tri vé sinh (cung véi céac

thubc khac). N6 gitp kidm soat viéc phat hanh tring
tif budng trdng.

o] phu nif, Zoladex hoat ddng béng cach gidm lugng 'estrogen' (mdt loai hormone) do cd thé ban sadn xudt.

Vudng quéc Anh / PIL / Zoladex 3,6 mg / ONC 22 0027 (dya trén ONC 15 0007) / 20/05/2022 AN Trang 1 trén 7


laptop
Typewriter
https://asia-genomics.vn/

https://asia-genomics.vn/

Machine Translated by Google

https://asia-genomics.vn/

2. Nhiing diéu ban céan biét trudc khi sU dung Zoladex
Khéng s dung Zoladex:
+ néu ban bi di Ung vdi goserelin hodc bat ky thanh phén nao khac ctia thubc nay (dugc 1iét ké trong
phan 6).
+ néu ban dang mang thai hodc cho con b (xem phdn 'Mang thai va cho con bu’
dudi) .
Khong dung Zoladex néu bat ky didu nao & trén ap dung cho ban. Néu ban khong chic chén, hay néi chuyén véi bac si,

dugc si hodc y td trudc khi dung Zoladex.

Canh bao va d& phong

Néu ban vao bénh vién, hay bao cho nhan vién y té biét ban dang dung Zoladex.

N6i chuyén v6i bac si, dugc si hodc y td trudc khi su dung Zoladex:
+ néu ban bi huyét ap cao.
+ néu ban c6 bat ky bénh 1y nao vé& tim hoic mach mau, bao gbm ca cac van dé vé nhip tim
(loan nhip tim), hodc dang dugc didu tri bdng thudc cho nhiing tinh trang nay. Nguy cd méc cac van dé& vé
nhip tim c6 thé tang 1én khi sd dung Zoladex.
+ Néu ban c6 bat ky tinh trang nao anh hudng dén d6 chic khde clia xudng, dic biét néu ban 1a ngudi
ngudi nghién rugu nang, ngudi hat thubc, c6 tién su gia dinh mac bénh loang xuong (mét tinh trang anh hudng dén
stc manh clia xudng), c6 ché d an ubng kém hodc ding thubc chéng co giat (thubc didu tri bénh dong kinh hodc

phtu hgp) hodc corticosteroid (steroid).

D3 c6 bao cdo vé tinh trang trdm cam & bénh nhan ding Zoladex va c6 thé trdm trong. Néu ban dang ding Zoladex va
thiy tam trang chan nan, hdy thong bao cho bac si.

Cac loai thubc nay co thé 1am gidm lugng canxi trong xuong (lam lodng xudng).

Nhiing dda tré

Khong nén dung Zoladex cho tré em.

Théng tin danh cho nam gidi

N6i chuyén v6i bac si, dugc si hodc y td trudc khi sd dung Zoladex:

« néu ban gap khé khin khi di tiéu (nudc) hodc c6 van dé vé lung.

+ néu ban mic bénh tidu dudng.

Thong tin danh cho phu nif

N6i chuyén v@i bac si, dugc si hoac y td trudc khi sd dung Zoladex:

- Cac triéu chiing cda bénh ung thu vi trd nén tradm trong hon khi bdt ddu diéu tri. Pildu nay c6 thé bao gbm viéc
tang cdm gidc dau hodc tang kich thudc cla mdé bi anh hudng. Nhilng tdc dung nay thudng khéng kéo dai va thudng
bién mit khi tiép tuc didu tri bing Zoladex.

Tuy nhién, néu cac triéu ching vin tiép tuc hodc ban cadm thdy khé chiu, hdy néi chuyén véi bac si.
Néu ban dang dung Zoladex dé didu tri lac ndi mac td cung, bac si cé thé 1am gidm tinh trang lodng xudng bang céch

cho ban dung cac loai thubc khac.

Cac thudc khac va Zoladex

Hay cho bac si, dudc si hodc y ta cla ban biét néu ban dang ding, gan day da dung hodc cé thé dung bat ky loai

thudc nao khac. Piéu nay bao gdm cac loai thudc ban mua khéng cin toa va thudc thdo dugc.

Zoladex c6 thé tuong tac véi mot sé loai thubc ding dé didu tri cac vén dé vé& nhip tim (vi du:

quinidine, Procainamide, amiodarone va sotalol) hodc c6 thé lam tang nguy cd nhip tim
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cac van d& khi sl dung chung véi mot sé loai thubc khdc (vi dy methadone (ding aé giadm dau va moét phdn trong
quéa trinh cai nghién ma tuy), moxi loxacin (mdt loai khang sinh), thubc chdng loan thin ding cho cac bénh

tam than nghiém trong).

Mang thai, cho con bu va khd nang sinh san

+ Khéng dung Zoladex néu ban dang mang thai hodc cho con bu.

« Dling diing Zoladex néu ban dang muén cé thai (tri khi Zoladex dang dugc st dung nhu mét phan cla phudng phap
didu tri vé sinh).

« Dling ding 'vién thubc' (thudc tranh thai) khi dang ding Zoladex. SU dung cac phudng phap tranh thai

rao can, chéng han nhu bao cao su hodc mang ngadn (nap).

Ladi xe va sU dung may méc

Zoladex khéng c6 khd nang anh hudng dén khad niang 1ai xe hodc sd dung bat ky cbéng cu hodc may méc nao cua ban.

3. Cach suU dung Zoladex

« Thubc cdy ghép Zoladex 3,6 mg sé& dugc tiém dudi da bung cla ban bdn 1in mot 1an
tudn (28 ngay). Viéc nay sé& dugc thyc hién bdi bac si hodc y ta cua ban.
+ Didu quan trong 1a ban phadi tiép tuc didu tri bdng Zoladex, ngay ca khi ban cam thiy khde. « Tiép
tuc didu tri bang phudng phadp nay cho dén khi bac si quyét dinh réng da dén ldc ban nén ding lai.
+ Phadi bit diu dung Zoladex it nh&t 6-8 tudn trudc khi bdt ddu didu tri bang thubc Uc ché aromatase va nén

tiép tuc trong subt qua trinh diéu tri badng thubc lc ché aromatase.

Cudc hen tiép theo cla ban
+ Ban nén tiém Zoladex 28 ngay mot 1an.
« Ludn nhic nhd bac si hoic y té dat lich hen cho 14n tiém tiép theo cta ban. + Néu ban dudc hen tiém
miii tiép theo sdm hon hodc mudn hon 28 ngay
ti 14n tiém cubi clng cla ban, hay néi véi bac si hodc y tad cta ban.
« Néu di hon 28 ngay k& tu 14n tiém cubi cing cda ban, hdy 1lién hé véi bac si hodc y ta dé ban c6 thé dudc

tiém cang sém cang tbt.

Théng tin danh cho phu nif
+ Néu ban dang dung Zoladex dé didu tri u xd td cung va ban bi thiéu mau (hdng cdu hoac huyét sic té
thap), bac si c6 thé cho ban ubng thubc b sung sat.
+ Thoi gian didu tri bdng Zoladex s& tiy thudc vao myc dich ban dung thubc:
- pé diéu tri u xd tl cung, ban chi nén ding Zoladex téi da 3 thang.
- pé didu tri lac ndi mac td cung, ban chi nén diung Zoladex téi da 6 thang.
- D& 1am méng niém mac td cung trudc khi phdu thudt td cung, ban chi nén ding Zoladex trong mot

hoac hai thang (bén hoac tam tuén).

4. Tac dung phu c6 thé xay ra

Gibng nhu tét ca cac loai thudc, thubc nay cé thé gay ra tac dung phu, mic du khéng phadi ai ciing gap phai.
Cac tac dung phu sau day c6 thé xdy ra & nam giéi hodc phu nif:

Phadn Ung di Ung:

Pay 1a nhiing diéu hiém gsp. Cac triéu ching c6 thé bao gdm khdi phat dot ngot:

+ Phat ban, ngdia hodc phat ban trén da.

* Sung mdt, méi, 1udi hodc cac bd phan khac trén cd thé.

+ Khé thd, thd kho khé hoac khéd thd.
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Néu didu nay x3y ra vdi ban, hdy di kham bac si ngay.

Chén thudng tai chd tiém (bao gém tdn thuong mach mdu & bung) dad dugc bdo cédo sau khi
tiém Zoladex. Trong mét sé trudng hop rdt hiém, didu nay dd gay chdy mau nghiém trong.
Lién hé vdi bac si cua ban ngay 1ap tdc néu ban gdp bat ky triéu chiing nao sau day:

* Pau bung.

* Bung chuédng.

* Hut hoi.

* Chéng mat.

- Huyét ap thdp va/hodc bat ky mlc do thay dbi y thdc nao.

Cac tac dung phu khac cé thé xay ra:

R&t phd bién (c6 thé anh hudng dén hon 1 trén 10 ngudi)

* N6éng bung va dd md héi. Péi khi nhiing tac dung phu nay cé thé tiép tuc trong mdt thdi
gian (c6 thé vai thang) sau khi ngiing Zoladex.

« Giadm ham mubn tinh duc va bat luc.

+ DPau, bdm tim, chay mau, tdy dé hodc sung tdy ndi tiém Zoladex.

Phd bién (c6 thé anh hudng dén 1 trén 10 ngudi)

* bau lung dudi hoac kho tiéu tién. Néu diéu nay xdy ra, hay néi chuyén vdi bac si cla ban.
+ DPau xuong khi bit ddu didu tri. Néu didu nay xay ra, hdy néi chuyén véi bac si cda ban.
+ Cac triéu chdng ung thu cla ban tam thdi x&u di khi bit dau diéu tri.

« Xuong cla ban bi lodng di

* Tang ludng dudng trong mau.

+ Nglla ran & ngén tay hodc ngdén chan.

+ Viém da.

* Rung téc.

+ Tang can.

* DPau khdp.

+ Gidm chilc nang tim hodc dau tim.

+ Thay ddi huyét &p.

* Sung va dau nguc

+ Thay ddi tam trang (k& ca trdm cam).

R4t hiém (c6 thé anh hudng dén 1 trén 10.000 ngudi)

+ Cac van d& vé& tam than dugc goi 13 réi loan tam than cé thé bao gdbm 30 gidc (nhin, cam giac
hodac nghe thiy nhiing thd khéng cé that), rdi loan suy nghi va thay ddi nhan céch.
Didu nay 1a rat hiém.

+ Sy phat trién cta khéi u tuyén yén trong ddu hodc néu ban di c6 khbéi u & tuyén yén, Zoladex
c6 thé lam khdi u chady mau hoac xep xudng. Nhiing tac dung nay rat hiém. Cac khdi u

tuyén yén c6 thé gay dau dau dif doi, cam gidc khé chiu, mat thi luc va bat tinh.

Khéng biét (khéng thd udc tinh tin sudt tu dd 1iéu c6 san)
- Nhiing thay ddi trong mau cla ban.
+ Cac vin dé& vé& gan bao gdm bénh vang da.

« Cyc mau ddng trong phéi gady dau nguc hoac khé thd.
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+ Viém phdi. Cac triéu chdng c6 thé gibng nhu viém phdi (chdng han nhu cam thiy khé thg).
thd va ho).

+ Thay ddi ECG (QT kéo dai). + Suy gidm

tri nhé

Théng tin danh cho nam gidi

Cac tac dung phu sau day c6 thé xay ra & nam gidi:
R4t phd bién (c6 thé anh hudng dén hon 1 trén 10 ngudi)
« B4t luc.

Phd bién (c6 thé anh hudng dén 1 trén 10 ngudi)

* bau lung dudi hoac khé tiéu tién. Néu diéu nay xay ra, hdy néi chuyén véi bac si cda ban. -
Pau xudng khi bét dau diéu tri. Néu diéu nay xay ra, hdy néi chuyén véi bac si cla

ban. + Gidm chlc nang tim hodc dau tim.

+ Sung va dau nguc.

* Tang lugng dudng trong mau.

Théng tin danh cho phu ni

Cac tac dung phu sau day c6 thé xay ra & phu nif:

R4t phd bién (c6 thé anh hudng dén hon 1 trén 10 ngudi)

*+ Khé am dao.

« Thay ddi kich thudc vu.

« Mun tring c& dugc bdo cao rit phé bién (thudng trong vong mdt thang k& tU khi bit diu didu tri).

Phd bién (c6 thé anh hudng dén 1 trén 10 ngudi)
+ Nhic dau.

Hiém (c6 thé anh hudng dén 1 trén 1.000 ngudi)

+ Nhiing u nang nhé (sung) trén budng trdng cé thé gady dau. Nhiing diéu nay thudng bién mit ma khong
sy d6i dai.

« Mot sé phu nif budc vao thdi ky madn kinh sém trong khi didu tri bing Zoladex va kinh nguyét cla ho

khéng quay trd lai khi ngling diéu tri bing Zoladex.

Khéng biét (khéng thé udc tinh tan sudt tu dif 1iéu c6 s&n)

+ Chay mau am dao. Didu nay rdt c6 thé xdy ra trong thang ddu tién sau khi bt dau
Zoladex va nén ty ding lai. Tuy nhién, néu tinh trang nay tiép tuc hodc ban cadm thiy khong thoai
mai, hdy néi

chuyén vd&i bac si. « Cac triéu ching clda u xd tang nhe, chéng han nhu dau.

Khi Zoladex dugc su dung dé didu tri lac ndi mac tU cung, u x4 td cung, vo sinh hodc lam méng niém

mac td cung, cédc tac dung phu sau day ciing cé thé X3y ra:

+ Thay ddi 16ng trén co thé.

» Da khé.

+ Tang can.

+ Tang lugng chit béo dugc goi 13 cholesterol trong mau. Diéu nay sé& dugc nhin thiy trong mot
xét nghiém mau.

« Viém am dao va tiét dich tu¥ am dao.
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+ Cang thing. + R6i

loan giéc ngl va mét méi.

+ Sung ban chan va mdt ca chan.

* bau co.

+ Pau nhdc ddt ngdt (chudt rdat) & chan.

« Dau bung, cam thdy ém yéu, tiéu chdy va tdo bén.

- Thay ddi giong néi cda ban.

« Khi ding dé didu tri u xo td cung, cac triéu chiing cta u xd td cung tdng nhe, ching han nhu

ndi dau.

Khi Zoladex dugc sd dung dé didu tri ung thu vi, nhiing diéu sau day cé thé xay ra:

+ Cac triéu ching clGa bénh ung thu va trd nén trdm trong hon khi bit diu diéu tri. Piéu nay co thé bao
gdm viéc tang cam gidc dau hodc tang kich thudc cta m6 bi anh hudng. Nhiing tac dung nay thudng khéng
kéo dai va thudng bién mit khi tiép tuc didu tri bang Zoladex.
Tuy nhién, néu cac triéu ching van tiép tuc hodc ban cadm thdy khé chiu, hdy néi chuyén véi bac si.

* Nhiing thay ddi vé lugng canxi trong mdu cla ban. Cac dau hiéu co thé bao gdm cam thay rat 6m,
bi 6m nhidu hoac rat khat nudc. Néu didu nay xdy ra véi ban, hdy néi chuyén vdi bac si vi ho cé thé cin
phdi 1lam xét nghiém mau.

Khi Zoladex dugc sd dung dé didu tri vé sinh bang mot loai thubc khic goi 13 gonadotrophin, nhiing diéu

sau day c6 thé xdy ra:

« N6 c6 thé anh hudng qua nhidu dén budng triing cGa ban. Ban c6 thé nhan thdy dau bung, sung bung va cam

thay hodc bi ém. Néu didu nay xdy ra, hdy bdo ngay cho bac si cta ban.

pliing 1o 14ng bdi danh sach cac tac dung phy cé thé x3dy ra nay. Ban c6 thé khéng nhan dugc bdt ky trong sé ho.

Bdo cdo tac dung phu Néu ban
gap bat ky tadc dung phu nao, hdy néi chuyén véi bac si, dugc si hodc y ta. Pidu nay bao gdm bat ky tac dung
phu nao cé thé xdy ra khéng dugc liét ké trong td roi nay. Ban ciing c6 thé bao cao truyc tiép céac tac

dung phu théng qua Chudng trinh Thé Vang, Trang web: www.mhra.gov.uk/ yellowcard hodc tim kiém Thé vang

MHRA trong Google Play hodc Apple App Store. Bing cach bdo cdo cac téac dung phu, ban cé thé gilup cung

cép thém théng tin vé& dd an toan cla thubc nay.

5. Cach bdo quan Zoladex

- Bac si cla ban c6 thé ké don thudc dé ban c6 thé 18y thudc ti hiéu thudc va dua cho bac si khi
ban gap lai ho.
« P& thudc nay ngoai tdm nhin va tam véi cla tré em. - Gill né trong
bao bi ban ddu va khéng dugc béc tem. + Khéng bdo quan & nhiét do
trén 25°C.
+ Khéng st dung thudc nay sau ngay hét han ghi trén hop. Ngay hét han
dé& cap dén ngay cubi cing cla thang do.
+ Dling vt bd bat ky loai thubc niao qua nudc thdi hodc rac thai sinh hoat. Héi dugc si cta ban cach vit bd

nhiing loai thubc ban khéng con sd dung. Nhing bién phap nay sé& gilp bao vé méi trudng.

6. NOoi dung g6i va cac thdng tin khac

Thudc cdy ghép Zoladex 3,6 mg chdia thanh phan gi
Hoat chit 1a goserelin. M6i bo cldy Zoladex 3,6 mg chia 3,6 mg goserelin.

Thanh phadn khac 1a chit ddng trung hgp lactide/glycolide 13 mot chit khong hoat dong.
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Zoladex 3,6 mg Implant trdéng nhu thé nao va thanh phén bén trong géi
Zoladex 3,6 mg Implant cé dang md cdy (mdt vién rit nhd) dung trong mot éng tiém déng sdn thudc,

s&n sang dé bac si hodc y ta s dung.

Zoladex 3,6 mg Implant dugc san xuidt dudi dang géi mot tru cdy (tiém).

Ngudi ndm gid gidy phép tiép thi va nha san xudt

Gidy phép Tiép thi cho B& cdy Zoladex 3,6 mg dudc td chdc bdi AstraZeneca UK Limited, 1
Francis Crick Avenue, Cambridge, CB2 @AA, UK.

Zoladex 3,6 mg Implant dugc san xudt bdi AstraZeneca UK Limited, Silk Road Business Park,
Maccles ield, Cheshire, SK1@ 2NA, UK.

pé nghe hoac yéu cdu mdt badn sao cla td rdi nay bdng chii néi Braille, ban in

16n hodc am thanh, vui 1long goi mién phi:
0800 198 5000 (chi & Vudng quéc Anh)
vui 1ong s&n sang cung cdp cadc théng tin sau:

Tén san pham zo1adex 3.6 mg Implant S& tham chidu
17901/0064

Pay 13 dich vu dugc cung cdp bdi Vién Ngudi mu Qudc gia Hoang gia.

T3 rdi nay dugc sla ddi 1an cubi vao thang 5 nam 2022

© AstraZeneca 2022

Zoladex la nhan hiéu thuong mai cla tdp doan AstraZeneca.

Ngay 22 thang 0027 nam 0027
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