Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Xanderla LA, 10,8 mg, implant w amputko-strzykawce, 1
sztuka

Nasza cena: 8,96 zt

Opis stownikowy

Dawka 10,8MG

Opakowanie 1 amp.-strz.

Postac IMPLANT W AMP.-STRZ.

Producent TEVA PHAMACEUTICALS POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte

Substancja GOSERELINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Xanderla LA, 10,8 mg, implant w amputko-strzykawce, 1 sztuka

Goserelinum

Co to jest lek Xanderla LA i w jakim celu sie go stosuje

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

analogami LHRH.

Lek Xanderla LA stosuje sie w leczeniu raka gruczotu krokowego. Dziatanie leku polega na

zmniejszeniu ilosci testosteronu — hormonu wytwarzanego przez organizm pacjenta. Lek Xanderla LA ma postac leku o przedtuzonym
dziataniu i jest podawany co 12 tygodni.

Kiedy nie stosowac leku Xanderla LA

- jesli pacjent ma uczulenie na gosereline lub jakikolwiek sktadnik tego leku
- u kobiet.

Nie nalezy stosowac leku Xanderla LA, jesli wystepuje ktérakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji.

W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku Xanderla LA nalezy omdéwié to z lekarzem lub
farmaceuta.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
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Przed rozpoczeciem stosowania leku Xanderla LA nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce:

- jesli pacjent ma trudnosci z oddawaniem moczu lub dolegliwosci plecow;

- jesli pacjent ma cukrzyce;

- jesli pacjent ma wysokie cisnienie tetnicze krwi;

- jesli wystepuja jakiekolwiek stany, ktére moga ostabia¢ kosci, szczegdlnie, jesli pacjent pije duze
ilosci alkoholu, pali papierosy, jesli w rodzinie wystepuje osteoporoza (choroba ostabiajgca kosci)
lub jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdrgawkowe (leki stosowane w padaczce lub napadach
drgawkowych), albo kortykosteroidy (sterydy);

- jesli u pacjenta wystepujg jakiekolwiek choroby serca lub naczyn krwionosnych, w tym
zaburzenia rytmu serca (arytmia), lub jesli pacjent przyjmuje leki z powodu tych choréb. Podczas
stosowania leku Xanderla LA moze sie zwiekszac¢ ryzyko wystagpienia zaburzen rytmu serca.
Opisywano przypadki depresji podczas stosowania leku Xanderla LA, wtgcznie z ciezka depresja.
Jesli podczas stosowania leku Xanderla LA u pacjenta wystgpi obnizony nastroj, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Leki tego typu moga powodowaé zmniejszenie ilosci wapnia w kosciach (ostabienie kosci).
W przypadku przyjecia do szpitala nlezy poinformowac¢ personel medyczny o stosowaniu leku
Xanderla LA.

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

Dzieci

Leku Xanderla LA nie nalezy stosowac u dzieci.

Xanderla LA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Xanderla LA moze mie¢ wptyw na dziatanie niektorych lekdw stosowanych w leczeniu zaburzen
rytmu serca (takich jak, chinidyna, dyzopiramid, prokainamid, amiodaron, sotalol, dofetylid i ibutylid)
lub moze zwiekszac ryzyko wystapienia zaburzen rytmu serca podczas jego stosowania tgcznie z
innymi lekami [np. z metadonem uzywanym do tagodzenia bélu i w procesie detoksykacji w terapii
uzaleznien, z moksyfloksacyna (antybiotyk) oraz z lekami przeciwpsychotycznymi stosowanymi w
leczeniu powaznych choréb psychicznych].

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Istnieje mate prawdopodobienstwo, aby lek Xanderla LA wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania jakichkolwiek
urzadzen lub maszyn.

Jak stosowac lek Xanderla LA

Lek Xanderla LA, 10,8 mg, implant bedzie wstrzykiwany podskdrnie w brzuch co 12 tygodni.
Zastrzyk wykona lekarz lub pielegniarka.

- Wazne jest, aby kontynuowac leczenie za pomocg leku Xanderla LA, nawet jesli pacjent czuje sie
dobrze.

- Nalezy kontynuowac leczenie do czasu, gdy lekarz zdecyduje, ze mozna je zakoriczyc.

Nastepna wizyta

- Lek Xanderla LA nalezy stosowa¢ w zastrzyku co 12 tygodni.

- Zawsze nalezy przypomniec lekarzowi lub pielegniarce o wyznaczeniu terminu wizyty, w celu
otrzymania nastepnego zastrzyku.

- Jesli termin wyznaczonej wizyty przypada wczesniej lub péZniej niz po 12 tygodniach od
ostatniego zastrzyku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.

- Jesli uptyneto wiecej niz 12 tygodni od ostatniego zastrzyku, nalezy skontaktowac sie z lekarzem
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lub pielegniarkg, aby jak najszybciej otrzymac nastepny zastrzyk.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne:

Dziatania te wystepujg rzadko. Nastepujgce objawy moga pojawi¢ sie nagle:

- wysypka, swedzenie lub pokrzywka na skérze

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

- dusznosé, swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu.

W przypadku wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawéw nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do
lekarza.

Zgtaszano urazy w miejscu wstrzykniecia leku Xanderla LA (tym uszkodzenie brzusznych naczyn
krwionosnych). Bardzo rzadko powodowato to powazne krwawienie. Nalezy niezwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem w razie wystgpienia nastepujacych objawdw:

- bél brzucha

- wzdecie brzucha

- uczucie dusznosci

- zawroty gtowy

- niskie cignienie krwi i (lub) jakiekolwiek zaburzenie $wiadomosci.

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

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

- uderzenia gorgca i pocenie sie. Niekiedy te dziatania niepozgdane moga utrzymywac sie przez
dtuzszy czas (nawet kilka miesiecy) po zakoriczeniu stosowania leku Xanderla LA.

- zmniejszony poped ptciowy i impotencja.

Czesto (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 oséb):

- boél w dolnej czesci plecow lub trudnosci z oddawaniem moczu. W przypadku wystagpienia tych
objawdéw nalezy omowic to z lekarzem.

- bole kosci na poczatku leczenia. W przypadku wystgpienia tych objawéw nalezy oméwic to

Z lekarzem.

- utrata masy kostne;j

- zwiekszenie stezenia cukru we krwi

- mrowienie w palcach dtoni i stép

- wysypki skérne

- zwiekszenie masy ciafa

- bdl, siniaki, krwawienie, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzykniecia leku Xanderla LA
- ostabienie czynnosci serca lub atak serca

- zmiany cisnienia tetniczego krwi

- obrzek i bolesnos¢ piersi

- zmiany nastroju (w tym depresja).

Niezbyt czesto (moga dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 oséb):
- béle stawdw.

Bardzo rzadko (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 000 osob):

- dolegliwosci psychiczne zwane zaburzeniami psychotycznymi, w tym mozliwe omamy (widzenie,
odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktérych w rzeczywistosci nie ma), zaburzenia myslenia i zmiany
osobowosci. Objawy te wystepujg bardzo rzadko.

- pojawienie sie guza przysadki lub, jesli u pacjenta wystepowat wczesniej guz przysadki,
goserelina moze spowodowa¢ krwawienie z guza lub zapas¢. Dziatania te wystepujg bardzo
rzadko. Guzy przysadki moga powodowac silne boéle gtowy, nudnosci lub wymioty, utrate wzroku

i utrate przytomnosci.

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

- wypadanie wtoséw
- zmiany dotyczgce krwi
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- zaburzenia watroby

- zakrzep krwi w ptucach, powodujgcy bdl w klatce piersiowej lub dusznosé

- zapalenie ptuc; objawy moga by¢ typowe dla zapalenia ptuc (takie jak dusznos¢ i kaszel)

- zmiany w EKG (wydtuzenie odstepu QT).

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

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

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

faks: +48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Xanderla LA

Lek Xanderla LA zostanie przepisany pacjentowi przez lekarza. Nalezy zrealizowac recepte w aptece
i zabrac¢ lek ze sobg na nastepna wizyte.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na pakowaniu. , Termin
waznosci (EXP)" lub ,EXP" oznacza ostatni dzier 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.

Po pierwszym otwarciu: produkt nalezy wykorzystaé natychmiast po otwarciu torebki.

Co zawiera lek Xanderla LA

- Substancja czynng leku jest goserelina.

Jeden implant zawiera 10,8 mg gosereliny (w postaci gosereliny octanu).

- Pozostate sktadniki to: polimer DL-laktydu i kopolimer DL-laktydu i glikolidu (75:25).

Jak wyglada lek Xanderla LA i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biate cylindryczne pateczki (przyblizone wymiary: $rednica 1,5 mm, dtugosé¢ 20 mm,
masa 44 mg), osadzone w biodegradowalnej macierzy polimerowej.

Amputko-strzykawka zawierajgca jeden implant, umieszczona w torebce z PETP/Aluminium/PE,
zawierajgcej srodek pochtaniajgcy wilgo¢, w tekturowym pudetku.

Opakowanie jednostkowe zawiera 1, 2 lub 3 amputko-strzykawki w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 563

00-113 Warszawa

Wytworca

AMW GmbH Arzneimittelwerk Warngau
Birkerfeld 11
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83627 Warngau
Niemcy

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwréci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego.

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

Powyzsze dane maja charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescia ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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