Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Xanderla, 3,6 mg, implant w ampulko-strzykawce
Goserelinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

— Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Xanderla i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xanderla
Jak stosowac lek Xanderla

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Xanderla

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oM E

1. Co to jest lek Xanderla i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Xanderla zawiera substancje czynng o nazwie goserelina. Nalezy do grupy lekéw zwanych
analogami LHRH.

Stosowanie leku Xanderla u me¢zczyzn
U mezezyzn, lek Xanderla stosuje si¢ w leczeniu raka gruczotu krokowego. Dziatanie leku polega na
zmniejszeniu iloci testosteronu — hormonu wytwarzanego przez organizm pacjenta.

Stosowanie leku Xanderla u kobiet

U kobiet lek Xanderla stosuje sig:

— w leczeniu raka piersi;

— w leczeniu schorzenia nazywanego endometriozag. W endometriozie komorki, ktore zwykle
wystepuja tylko w btonie Sluzowej macicy, sg znajdowane rowniez w innych miejscach organizmu
(przewaznie w innych strukturach w poblizu macicy);

— w leczeniu fagodnych guzéw macicy, zwanych wtdkniakami macicy;

— w celu $cienczenia btony §luzowej macicy przed planowana operacja macicy;

— pomocniczo w leczeniu nieptodnosci (razem z innymi lekami). Lek ten pomaga kontrolowaé
uwalnianie komorek jajowych z jajnikow.

U kobiet, lek Xanderla dziata poprzez zmniejszenie ilosci estrogenu — hormonu wytwarzanego przez
organizm pacjentki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Xanderla

Kiedy nie stosowac leku Xanderla

— jesli pacjent ma uczulenie na gosereling lub jakikolwiek sktadnik tego leku (wymieniony w
punkcie 6);



— jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig” ponizej).

Nie nalezy stosowac leku Xanderla, jesli wystgpuje ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji.
W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku Xanderla nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Xanderla nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

W przypadku przyjecia do szpitala nalezy poinformowac¢ personel medyczny o stosowaniu leku
Xanderla.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Xanderla nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub

pielegniarce:

— jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi;

— jesli u pacjenta wystegpuja jakiekolwiek choroby serca lub naczyn krwiono$nych, w tym
zaburzenia rytmu serca (arytmia), lub jesli pacjent przyjmuje leki z powodu tych choréb. Podczas
stosowania leku Xanderla moze si¢ zwickszac ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca.

Opisywano przypadki depresji podczas stosowania leku Xanderla, wiacznie z cigzka depresja. Jesli
podczas stosowania leku Xanderla u pacjenta wystapi obnizony nastrdj, nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o biezacych lub planowanych testach antydopingowych, poniewaz
leczenie produktem Xanderla moze powodowac dodatnie wyniki w testach antydopingowych.

Informacja dla mezczyzn

Przed rozpoczeciem stosowania leku Xanderla nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

— jesli wystepuja trudnosci z oddawaniem moczu lub dolegliwosci plecow;

— jesli pacjent choruje na cukrzyce;

— jesli wystepuja jakiekolwiek stany, ktore moga ostabia¢ kosci, szczegolnie, jesli pacjent pije duze
ilosci alkoholu, pali papierosy, jesli w rodzinie wystepuje osteoporoza (choroba ostabiajaca kosci)
lub jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdrgawkowe (leki stosowane w padaczce lub napadach
drgawkowych), lub kortykosteroidy (sterydy).

Leki tego typu mogg powodowac¢ zmniejszenie ilosci wapnia w ko$ciach (ostabienie kosci).

Informacja dla kobiet

Przed rozpoczeciem stosowania leku Xanderla nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:

— jesli wystepuja jakiekolwiek stany, ktore moga ostabia¢ kosci, szczegdlnie, jesli pacjentka pije
duze ilosci alkoholu, pali papierosy, jesli w rodzinie wystepuje osteoporoza (choroba ostabiajaca
kosci), ma uboga diete lub jesli pacjentka przyjmuje leki przeciwdrgawkowe (leki stosowane w
padaczce lub napadach drgawkowych), lub kortykosteroidy (sterydy).

Leki tego typu moga powodowac¢ zmniejszenie ilosci wapnia w ko$ciach (ostabienie kosci). Po

zaprzestaniu leczenia stan ten moze ulec poprawie.

W przypadku stosowania leku Xanderla z powodu endometriozy, lekarz moze zaleci¢ stosowanie
réwniez innych lekow, ktére zmniejszajg utrate masy kostne;j.

Dzieci
Leku Xanderla nie nalezy stosowac u dzieci.



Lek Xanderla a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Lek Xanderla moze mie¢ wptyw na dziatanie niektorych lekow stosowanych w leczeniu zaburzen
rytmu serca (takich jak, chinidyna, dyzopiramid, prokainamid, amiodaron, sotalol, dofetylid i ibutylid)
lub moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen rytmu Serca podczas jego stosowania facznie z
innymi lekami [np. z metadonem uzywanym do tagodzenia bolu i w procesie detoksykacji w terapii
uzaleznien, z moksyfloksacyng (antybiotyk) oraz z lekami przeciwpsychotycznymi stosowanymi w
leczeniu powaznych chordb psychicznych].

Ciaza, karmienie piersia i plodnos§¢

— Nie stosowac¢ leku Xanderla, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

— Nie stosowac¢ leku Xanderla, jesli pacjentka planuje zaj$¢ w ciaze (chyba ze lek Xanderla jest
stosowany w ramach leczenia nieptodnosci).

— Nie nalezy przyjmowac ,,pigutek” (doustne $rodki antykoncepcyjne) podczas stosowania leku
Xanderla. Nalezy stosowa¢ mechaniczne metody zapobiegania ciazy, takie jak prezerwatywa lub
btona (kapturek).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Istnieje mate prawdopodobienstwo, aby lek Xanderla wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania jakichkolwiek urzadzen lub maszyn.

3. Jak stosowaé lek Xanderla

— Lek Xanderla, 3,6 mg, implant bedzie wstrzykiwany podskornie w brzuch co cztery tygodnie (CO
28 dni). Zastrzyk wykona lekarz lub pielegniarka.

— Wazne jest, aby kontynuowaé leczenie lekiem Xanderla, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.

— Nalezy kontynuowa¢ leczenie do czasu, gdy lekarz zdecyduje, ze mozna je zakonczy¢.

Nastepna wizyta

— Lek Xanderla nalezy stosowa¢ w postaci zastrzyku co 28 dni.

— Zawsze nalezy przypomnie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wyznaczeniu terminu wizyty, w celu
otrzymania nastepnego zastrzyku.

— Jesli termin wyznaczonej wizyty przypada wczesniej lub pozniej niz po 28 dniach od ostatniego
zastrzyku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

— Jesli uptyneto wigcej niz 28 dni od ostatniego wstrzyknigcia, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub pielegniarka, aby jak najszybciej otrzymac nastepny zastrzyk.

Informacja dla kobiet
— Jedli pacjentka otrzymuje lek Xanderla z powodu wiokniakéw macicy i ma niedokrwisto$¢ (mata
liczba krwinek czerwonych lub mata ilo§¢ hemoglobiny), lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
preparatow zelaza.
— Czas trwania leczenia bedzie zalezal od przyczyny stosowania leku Xanderla:
* w leczeniu wtokniakow macicy, stosowanie leku Xanderla powinno trwacé nie dtuzej niz trzy
miesigce.
= w leczeniu endometriozy stosowanie leku Xanderla powinno trwac nie dtuzej niz sze$é¢
miesigcy.
» w celu Scienczenia btony $luzowej macicy przed operacja, lek Xanderla powinien by¢
stosowany nie dluzej niz przez jeden lub dwa miesigce (cztery lub osiem tygodni).

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Nastepujace dzialania niepozadane moga wystapi¢ u mezezyzn i kobiet:

Reakcje alergiczne:

Dziatania te wystepuja rzadko. Nastepujace objawy moga pojawié si¢ nagle:

— wysypka, swedzenie lub pokrzywka na skorze

— obrzek twarzy, warg lub jezyka, albo innych czesci ciata

— duszno$¢, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do
lekarza.

Zglaszano urazy w miejscu wstrzyknigcia leku Xanderla (w tym uszkodzenie brzusznych naczyn
krwiono$nych). Bardzo rzadko powodowato to powazne krwawienie. Nalezy niezwlocznie
skontaktowa¢ sie z lekarzem w razie wystapienia nastgpujacych objawow:

— Dbol brzucha

— wazdgcie brzucha

— uczucie dusznosci

— zawroty glowy

— niskie ci$nienie krwi i (lub) jakiekolwiek zaburzenie $wiadomosci.

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 100s6b):

— uderzenia goraca i pocenie si¢. Niekiedy te dzialania niepozadane moga utrzymywac si¢ przez
dhuzszy czas (nawet kilka miesiecy) po zakonczeniu stosowania leku Xanderla.

— zmniejszony poped piciowy

— bdl, siniaki, krwawienie, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzykniecia leku Xanderla.

Czesto (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob):
— utrata masy kostnej

— mrowienie w palcach dtoni i stop

—  wysypki skérne

— utrata wltosow

— zwigkszenie masy ciata

— bole stawow

— Zmiany ci$nienia tetniczego krwi

— zmiany nastroju (w tym depresja).

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 oséb):

— dolegliwosci psychiczne zwane zaburzeniami psychotycznymi, w tym mozliwe omamy (widzenie,
odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktorych w rzeczywisto$ci nie ma), zaburzenia myslenia i zmiany
osobowosci. Objawy te wystepuja bardzo rzadko.

— pojawienie si¢ guza przysadki lub, jesli u pacjenta wystepowat wczesniej guz przysadki,
goserelina moze spowodowac¢ krwawienie z guza lub zapas¢. Dziatania te wystepuja bardzo
rzadko. Guzy przysadki moga powodowac silne bole glowy, nudnosci lub wymioty, utrate wzroku
1 utrate przytomnosci.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— zmiany dotyczace krwi

— zaburzenia watroby

— zakrzep krwi w ptucach, powodujacy bdl w klatce piersiowej lub dusznosé



— zapalenie pluc; objawy mogg by¢ typowe dla zapalenia phuc (takie jak dusznos¢ i kaszel)
— zmiany w EKG (wydtuzenie odstgpu QT).

Informacja dla mezczyzn
Nastepujace dziatania niepozadane moga wystgpowac u mgzczyzn:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb):
— impotencja.

Czqsto (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob):
bol w dolnej czgéci plecow lub trudnosci z oddawaniem moczu. W przypadku wystapienia tych
objawow nalezy omoéwié to z lekarzem.

— bole kosci na poczatku leczenia. W przypadku wystapienia tych objawow nalezy oméwié to z
lekarzem.

— ostabienie czynnosci serca lub zawatl serca

— obrzek i1 bolesno$¢ piersi

— zwigkszenie stezenia cukru we krwi.

Informacja dla kobiet
Nastepujace dziatania niepozadane moga wystepowac u kobiet:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 osob):

— suchos$¢ pochwy

— zmiana wielkosci piersi

— bardzo czegsto zglaszano wystepowanie tradziku (czesto w ciggu miesigca od rozpoczecia
leczenia).

Czesto (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 osob):
—  bole glowy.

Rzadko (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1000 osob):
niewielkie torbiele jajnikow, ktore mogg powodowac bol. Zwykle ustepuja one bez dodatkowego
leczenia.

— uniektorych kobiet podczas leczenia gosereling wystepuje wczesna menopauza, a miesigczki nie
powracaja po zaprzestaniu leczenia.

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

— krwawienie z pochwy. Wystepuje najczesciej w pierwszym miesigcu po rozpoczeciu leczenia i
powinno ustapi¢ samoistnie. Jesli objawy utrzymuja si¢ lub przeszkadzaja pacjentce, nalezy
omoéwicé to z lekarzem.

— nieznaczne nasilenie objawdéw zwigzanych z widkniakami, takich jak bol.

W przypadku stosowania gosereliny w leczeniu endometriozy, wlékniakéw macicy, nieplodnosci

lub w celu $cienczenia blony §luzowej macicy przed operacja, moga wystepowaé réwniez

nastepujace dzialania niepozadane:

— zmiany owlosienia ciala

— sucho$¢ skory

— przyrost masy ciata

— zwigkszenie we krwi stezenia substancji thuszczowej (cholesterolu). Mozna to stwierdzi¢ w
badaniu Krwi.

— zapalenie pochwy i uptawy

—  nerwowos¢

— zaburzenia snu i zmeczenie



— obrzeki stop i kostek

— bole miesni

— nagle, bolesne skurcze migsni ndg

— dolegliwosci brzuszne, takie jak nudno$ci lub wymioty, biegunka i zaparcia
— zmiany brzmienia glosu

— w leczeniu widkniakow macicy, nieznaczne nasilenie objawow zwigzanych z widkniakami, takich
jak bol.

W przypadku stosowania gosereliny w leczeniu raka piersi, moga wystepowa¢é nastepujace

dzialania niepozadane:

— nasilenie objawow raka piersi na poczatku leczenia. Moze doj$¢ do nasilenia bolu lub zwigkszenia
zmian nowotworowych. Objawy te przewaznie nie trwajg dlugo i zwykle ustepuja w trakcie
leczenia. Jednak jesli objawy utrzymuja si¢ lub powoduja dyskomfort, nalezy omowi¢ to z
lekarzem.

— zmiany stezenia wapnia we krwi. Objawy moga obejmowac silne nudnos$ci, uporczywe wymioty
lub silne pragnienie. W przypadku wystapienia tych objawow nalezy omowi¢ to z lekarzem.
Lekarz moze zleci¢ badanie krwi.

W przypadku stosowania gosereliny w leczeniu nieplodnosci, w skojarzeniu z innym lekiem o

nazwie gonadotropina, moze wystepowac:

- nadmierny wptyw na jajniki. Pacjentka moze odczuwac boéle brzucha, wzdecia, nudnosci lub
wymioty. W przypadku wystgpienia tych objawow, nalezy natychmiast poinformowa¢é
lekarza.

Przedstawiona lista mozliwych dziatan niepozadanych nie powinna budzi¢ nadmiernych obaw.
Mozliwe, ze zadne z nich nie wystgpia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Xanderla

Lek Xanderla zostanie przepisany pacjentowi przez lekarza. Nalezy zrealizowac recepte W aptece i
zabra¢ lek ze soba na nastepna wizyte.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci, zamieszczonego na pakowaniu. ,, Termin
waznosci (EXP)”* lub ,,EXP’’ oznacza ostatni dzieh podanego miesigca. Numer serii na opakowaniu
znajduje sie po ,,Nr serii (Lot)”’ lub ,,Lot”’.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Nie otwiera¢ opakowania
foliowego.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Po pierwszym otwarciu: produkt nalezy wykorzysta¢ natychmiast po otwarciu torebki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Xanderla

— Substancja czynng leku jest goserelina.
Jeden implant zawiera 3,6 mg gosereliny (w postaci gosereliny octanu).
— Pozostaly sktadnik to kopolimer DL-laktydu i glikolidu (50:50).

Jak wyglada lek Xanderla i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate cylindryczne pateczki (przyblizone wymiary: $rednica 1,2 mm, dtugo$¢ 13 mm,
masa 18 mg), osadzone w biodegradowalnej macierzy polimerowe;j.

Ampulko-strzykawka zawierajaca jeden implant, umieszczona w torebce z PETP/Aluminium/PE,
zawierajacej Srodek pochlaniajacy wilgo¢, w tekturowym pudetku.

Opakowanie jednostkowe zawiera 1, 2 lub 3 amputko-strzykawki w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Wytworca

AMW GmbH Arzneimittelwerk Warngau
Birkerfeld 11

83627 Warngau

Niemcy

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcié si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel.: (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2022 r.



