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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Goserrelina Teva LA 10,8 mg implante, seringa pré-cheia
goserrelina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacao importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dd-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doencga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Goserrelina Teva LA e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Goserrelina Teva LA
Como utilizar Goserrelina Teva LA

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Goserrelina Teva LA

Contetido da embalagem e outras informacgdes

1. O que é Goserrelina Teva LA e para que é utilizado

Goserrelina Teva LA contém um medicamento denominado goserrelina. Este pertence a um
grupo de medicamentos designados por andlogos da "LHRH" (atuam na producao hormonal).

Goserrelina Teva LA ¢ utilizado para tratar o cancro da prostata. Atua reduzindo os niveis de
testosterona (uma hormona) que € produzida pelo seu corpo. Goserrelina Teva LA € uma forma
de acdo prolongada de Goserrelina Teva e € administrada a cada 12 semanas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Goserrelina Teva LA

Nao utilize Goserrelina Teva LA:

- se tem alergia a goserrelina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

se € mulher.

Nao utilize Goserrelina Teva LA se alguma das situacdes acima descritas se aplica a si. Caso
tenha duavidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Goserrelina
Teva LA.

Adverténcias e precaucdes

Se for hospitalizado informe o pessoal médico que esté a ser tratado com Goserrelina Teva LA.
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Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Goserrelina Teva LA se:

tem a tensdo arterial elevada.

tiver qualquer perturbag@o no coracio ou nos vasos sanguineos, incluindo alteracdes do ritmo
cardiaco (arritmia) ou se estiver a tomar algum medicamento para estes problemas. O risco de
alteracdes do ritmo cardiaco pode estar aumentado quando se estd a tomar Goserrelina Teva
LA.

tem dificuldade em urinar ou problemas nas costas.

tem diabetes.

tem alguma doenca que afeta a resisténcia dos seus 0ssos, especialmente se sofre de alcoolismo
crénico, € fumador, tem histéria familiar de osteoporose (uma doenga que afeta a resisténcia dos
seus 0ssos) ou toma anticonvulsivantes (medicamentos para a epilepsia ou convulsdes) ou
corticosteroides (esteroides).

Medicamentos deste tipo podem causar uma redugdo de calcio nos ossos (diminuicdo
da espessura 6ssea).

Foram notificados casos de depressao, que pode ser grave, em doentes a tomar Goserrelina
Teva LA. Se estiver a tomar Goserrelina Teva LA e comegar a sentir-se deprimido, informe o
seu médico.

Se for hospitalizado, comunique ao pessoal médico de que esta a utilizar Goserrelina
Teva LA.

Criangas
Goserrelina Teva LA nio deve ser administrado a criancas.

Outros medicamentos e Goserrelina Teva LA
Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

A utilizagdo de medicamentos deste tipo com outros medicamentos denominados bifosfonatos
em homens pode minimizar a perda de cdlcio a nivel dos ossos (reducdo da espessura éssea).

Goserrelina Teva LA pode interferir com alguns medicamentos usados para tratar alteragdes do
ritmo cardiaco (por exemplo quinidina, procainamida, amiodarona e sotalol) ou pode aumentar
o risco de problemas do ritmo cardiaco quando tomado com outros medicamentos (por exemplo
metadona [usado no alivio da dor e como parte do tratamento de desintoxicacio de drogas de
abuso], moxifloxacina [antibidtico], antipsicéticos usados para doencas mentais graves).

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
E improvével que Goserrelina Teva LA afete a sua capacidade de conduzir veiculos ou de
utilizar ferramentas ou maquinas.

3. Como utilizar Goserrelina Teva LA

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico
se tiver didvidas.

Goserrelina Teva LA 10,8 mg implante deve ser injetado sob a pele no abdémen, de 3 em 3
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meses (12 em 12 semanas). Ser-lhe-4 administrado pelo seu médico ou enfermeiro.
E importante que continue o tratamento com Goserrelina Teva LA mesmo que se sinta bem.
Mantenha este tratamento até o seu médico decidir que o deve suspender.

Na sua préxima consulta:

- Ser-lhe-4 dada uma injecao de Goserrelina Teva LA a cada 12 semanas.

- Relembre sempre o seu médico ou enfermeiro para agendar uma consulta médica para a sua
préxima injecao.

- Se lhe for agendada uma consulta médica para a sua préxima injecao, antes ou depois das 12
semanas desde a sua ultima injecdo, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Se j4 passou mais de 12 semanas desde a sua ultima injecao, fale com o seu médico ou
enfermeiro para que possa receber a sua injecdo o quanto antes.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Reacdes alérgicas

Sao raras. Os sintomas podem incluir o rdpido aparecimento de:
Erupcdo, comichdo ou urticdria na pele.

Inchaco da cara, 1dbios ou lingua, ou outras partes do corpo.
Falta de ar, pieira ou dificuldade em respirar.

Se isto lhe acontecer, contacte um médico imediatamente.

Outros efeitos indesejaveis possiveis

Dor nas costas ou dificuldade em urinar. Se isto lhe acontecer, fale com o seu médico.

Dor nos 0ssos no inicio do tratamento. Se isto lhe acontecer, fale com o seu médico.
Afrontamentos e sudorese. Ocasionalmente estes efeitos indesejdveis podem continuar durante
algum tempo (possivelmente meses) apds interrupgao do tratamento com goserrelina.
Aumento do volume ou hipersensibilidade da mama.

Diminui¢do do desejo sexual e impoténcia.

Problemas psiquidtricos designados por perturbacdes psicdticas que podem incluir alucinagdes
(ver, sentir ou ouvir coisas que nao existem), perturbacdes no pensamento e alteracdes de
personalidade. Esta situagdo é muito rara.

Diminui¢@o da espessura dos seus 0ssos.

Reacdes no local da injecdo de goserrelina como dor, nédoa negra, hemorragia, vermelhidao ou
inchago.

Lesdes no local da injecdo (incluindo danos nos vasos sanguineos do abdémen) foram
notificadas ap6s a injecdo com goserrelina Teva LA. Em casos muitos raros originaram
hemorragia grave. Contacte imediatamente o seu médico se sentir algum dos seguintes
sintomas: dor abdominal, distensao abdominal, falta de ar, tonturas, tensao arterial baixa e/ou
alteracdes do estado de consciéncia.

Elevacdo dos niveis de agiicar no sangue.

Formigueiro nos seus dedos das maos ou dos pés.

Erupc¢des na pele.

Dor nas articulacdes.
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Diminui¢do da fun¢ao cardiaca ou ataque cardiaco.

Alteragdes na tensdo arterial (hipo ou hipertensao).

Se desenvolver ou se ja tiver um tumor na hipéfise, goserrelina pode levar o tumor a sangrar ou
colapsar. Estes efeitos sdo muito raros. Os tumores na hipéfise podem causar dor de cabeca
grave, mal-estar geral, perda de visdo e perda de consciéncia.

Perda de cabelo (pilosidade corporal).

Aumento de peso.

Alteracdes no seu sangue.

Problemas no figado.

Um codgulo de sangue nos pulmdes que causa dor no peito e falta de ar.

Inflamacao dos pulmdes. Os sintomas podem ser os de uma pneumonia (como sensagao de falta
de ar e tosse).

Foram frequentemente notificados casos de alteracdes do humor e depressao com Goserrelina
Teva LA, quer durante a utilizacdo de curta duracdo quer na utilizagao prolongada.

Alteracdo no ECG (prolongamento do intervalo QT) de frequéncia desconhecida.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejdveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Goserrelina Teva LA

O seu médico pode dar-lhe uma receita médica para que possa receber o seu medicamento numa
farmécia e dd-lo ao seu médico na préxima vez que tiver consulta.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
“EXP”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30°C. Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade e
ndo quebrar o selo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizac¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.
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6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Goserrelina Teva LA

A substancia ativa € goserrelina.

Cada implante contém 10,8 mg de goserrelina (sob a forma de acetato de goserrelina).
- Outros componentes sdo Poli (D,L-lactido) e Poli(D,L-lactido-co-glicolido) 75:25

Qual o aspeto de Goserrelina Teva LA e contetido da embalagem

Haste cilindrica branca ou esbranquicada (dimensdes aproximadas: didmetro 1,5 mm,
comprimento 13 mm, peso 44 mg) incorporada numa matriz polimérica biodegradavel.

Seringa aplicadora de dose inica composta por trés partes principais: o corpo com a unidade
que contém o implante, mandril e agulha. O aplicador € acondicionado juntamente com uma
cépsula com exsicante num invélucro composto por trés camadas laminares (a partir de fora):
pelicula-PETP, pelicula de aluminio, pelicula-PE. Os invélucros sdo posteriormente
acondicionados em embalagem de cartdo.

Goserrelina Teva LA esta disponivel em embalagens de 1 ou 3 bolsas com implante,
numa seringa pré-cheia.

Titular da Autorizag@o de Introducio no Mercado e Fabricante

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricante

AMW GmbH
11Birkerfeld, Warngau
Alemanha

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



