
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים (תכשירים) התשמ"ו - 1986
תרופה זו משווקת על פי מרשם רופא בלבד

תופעות לוואי נוספות:
תופעות לוואי המתרחשות לעיתים מאוד קרובות 

)יכול לקרות ליותר ממטופל 1 מתוך 10(:
גלי חום והזעה לעיתים תופעות לוואי אלו יכולות  	•

להימשך לזמן מסוים )ייתכן חודשים( לאחר 
הפסקת זולדקס

ירידה בתשוקה המינית ואין אונות 	•
תופעות לוואי המתרחשות לעיתים קרובות 

)יכול לקרות לעד מטופל 1 מתוך 10(:
ירידה בצפיפות העצם 	•

נפיחות ורגישות של השדיים 	•
שינויים במצב רוח, כולל דיכאון 	•

כאבי עצמות בתחילת הטיפול, באם זה קורה  	•
יש לפנות לרופא

בעיות במתן שתן או כאבי גב תחתון, באם זה קורה  	•
יש לפנות לרופא

נימול באצבעות הידיים או הרגליים 	•
פריחה בעור 	•

עלייה במשקל 	•
שינויים בלחץ הדם 	•

ירידה בתפקוד הלבבי או התקף לב 	•
עלייה ברמות הסוכר בדם 	•

לעיתים במקום ההזרקה עלולה להופיע חבורה  	•
קלה, כאב, דימום, אדמומיות, נפיחות

תופעות לוואי המתרחשות לעיתים רחוקות 
)יכול לקרות לעד מטופל 1 מתוך 100(:

כאבי פרקים 	•
תופעות לוואי המתרחשות לעיתים נדירות מאוד 

)יכול לקרות לעד מטופל 1 מתוך 10,000(:
בעיות פסיכיאטריות הנקראות הפרעות  	•

פסיכוטיות שיכולות לבוא לידי ביטוי בהתפתחות 
הזיות (ראייה, שמיעה או תחושה של דברים 

אשר אינם קימים(, הפרעה במחשבות ושינויים 
באישיות יכולות לקרות לעיתים נדירות מאוד.
התפתחות גידול בבלוטת יותרת המוח או באם  	•
 LA קיים גידול בבלוטת יותרת המוח, זולדקס

עלול לגרום לגידול לדמם. תופעה זו מאוד נדירה. 
גידולים בבלוטת יותרת המוח גורמים לכאבי ראש 
קשים, בחילה, הקאה, איבוד הראייה ואיבוד הכרה.

תופעות לוואי בשכיחות לא ידועה
נשירת שיער 	•
שינויים בדם 	•

בעיות בתפקודי כבד 	•
קריש דם בריאות שגורם לכאבים בחזה או קוצר  	•

נשימה
דלקת ריאות )תסמינים כגון קוצר נשימה או שיעול( 	•

)QT הארכת מקטע( ECG -שינויים ב 	•
בכל מקרה שבו הנך מרגיש תופעות לוואי שלא צויינו 

בעלון זה או אם חל שינוי בהרגשתך הכללית, עליך 
להתייעץ עם הרופא מיד.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות 
לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול 

תרופתי" שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח 

על תופעות לוואי, או על-ידי כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש  	•

לשמור במקום סגור מחוץ לראייתם ולהישג ידם 
של ילדים ו/או תינוקות ועל-ידי כך תמנע הרעלה.

אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה  	 •
)exp. date) המופיע על גבי האריזה. תאריך 
התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה  	•
בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם.
 ,25°C יש לשמור תרופה זו במקום קריר, לא מעל 	•

באריזה המקורית.
יש להשתמש מיד לאחר פתיחת שקית האלומיניום. 	•

אין לאחסן תרופות שונות באותה אריזה. 	•

מידע נוסף 	.6
הרכב: נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם

 Lactide/glycolide 95/5 copolymer (low and
high molecular weight)

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה?
האריזה מכילה מזרק אחד ובו מנה אחת, המזרק נמצא 

בתוך שקית אלומיניום סגורה.
המזרק הנו בעל מנגנון בטיחות וכולל מתקן ושרוול 

להחדרת התרופה.
מס' רישום התרופה: 105 61 28735 00 

יצרן:
אסטרהזניקה אנגליה בע"מ,

מקלספילד, אנגליה.
בעל הרישום וכתובתו:

אסטרהזניקה )ישראל( בע"מ,
רח' עתירי ידע 1, כפר סבא 4464301.

עלון זה נבדק ואושר ע"י משרד הבריאות בתאריך: 
יוני 2017.

بلغّ المعالجون الذين تلقوا زولادكس  	•
عن حدوث إكتئاب، الذي يمكن أن يكون 
شديداً. الرجاء بلغّ الطبيب إذا كنت تتلقى 

زولادكس وتطور لديك مزاج إكتئابي.

إذا كنت حساساً لأي طعام أو لأي دواء، عليك 
إبلاغ الطبيب عن ذلك قبل استعمال الدواء.

إذا كنت ذاهباً إلى المستشفى، الرجاء بلغّ 
الطاقم الطبي بأنك تتلقى زولادكس.

! الأطفال
زولادكس LA غير مخصص للعلاج لدى الأطفال.

! إذا كنت تستعمل أدوية أخرى
إذا كنت تستعمل أدوية إضافية، بما في 

ذلك الأدوية التي تبُاع من دون وصفة طبية 
ومكملات غذائية، أو إذا إنتهيت الآن من العلاج 
بأدوية أخرى، عليك إبلاغ الطبيب المعالج وذلك 

لتجنب المخاطر أو عدم النجاعة الناجمة عن 
التداخلات الدوائية.

زولادكس قد يعرقل من عمل بعض الأدوية 
المخصصة لمعالجة إضطرابات نظم القلب )مثل 
كينيدين، پروكائيناميد، أميودارون وسوتالول(، 

أو أن زولادكس قد يزيد من خطورة حدوث 
مشاكل بنظم القلب عندما يتم إستعماله سوية 

مع أدوية أخرى التي يمكنها أن تؤدي لعدم 
إنتظام نظم القلب )مثل ميتادون – يسُتعمل 

لتخفيف الآلام وكجزء من معالجة الإدمان، 
موكسيفلوكساسين – مضاد حيوي، الأدوية 

المضادة للذهان المستعملة لمعالجة الأمراض 
النفسية الخطيرة(.

! السياقة
لا يوجد لزولادكس عادة تأثير على القدرة 

على سياقة المركبات أو القدرة على إستعمال 
الأجهزة والماكنات.

كيفية إستعمال الدواء؟ 	)3
يتم حقن غرسة زولادكس LA تحت الجلد  	•

في البطن كل 12 أسبوع. يتم ذلك من قبل 
الطبيب أو الممرضة.

من المهم مواصلة إستعمال زولادكس حتى  	•
ولو كنت بحالة جيدة، إلا إذا قرر الطبيب 

على إيقاف العلاج.

الجرعة
يعُطى هذا الدواء مرة واحدة كل 12 أسبوع  	•

من قبل الطبيب أو الممرضة.
الجرعة بحسب تعليمات الطبيب فقط. 	•

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى به. 	•
هذا الدواء غير مخصص للأطفال والرضع. 	•

يجب إستعمال هذا الدواء في أوقات  	•
محددة كما حُدد من قبل الطبيب المعالج.

إذا مر أكثر من 12 أسبوع منذ الحقنة  	•
الأخيرة، إتصل بالطبيب أو الممرضة من أجل 

تقديم موعد الحقنة القادمة ما أمكن.

الأعراض الجانبية 	)4
كما بكل دواء، إن إستعمال زولادكس LA قد 
يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. لا 

تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز 
ألا تعاني أياً منها.

أعراض تحسسية نادرة )يمكن أن تتجلى  	•
بردود فعل جلدية مثل طفح، حكة، شرى، 

يمكن أن يؤدي لإنتفاخ الوجه ]الشفتين أو 
اللسان[ أو أجزاء أخرى من الجسم ويمكن 

أن يسبب أيضاً ضيق تنفس، صفير وصعوبات 
في التنفس(. في حال وجود أعراض 

تحسسية يجب التوجه حالاً إلى الطبيب.

LA ®זולדקס
שתל להזרקה תת עורית במזרק מוכן מראש

הרכב
כל מזרק מכיל:

 goserelin (as acetate) 10.8 mg   גוסרלין (אצטט) 10.8 מ"ג
למרכיבים בלתי פעילים אנא ראה סעיף 6 – מידע נוסף.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

שמור את העלון אולי תצטרך אותו בשנית.
עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך 

שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
תרופה זו נרשמה לטיפול במחלתך. אל תעביר אותה 

לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי 
מחלתם דומה.

אם אתה חש באחת מתופעות הלוואי, או אם הנך חש 
בתופעת לוואי שאינה מוזכרת כאן, אנא פנה לרופא 

שלך מיד.
התרופה אינה מיועדת לילדים ולנשים.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לטיפול בסרטן הערמונית.

קבוצה תרפויטית
זולדקס LA מכילה תרופה בשם גוסרלין. התרופה 

משתייכת לקבוצת תרופות שהנן אנלוגים של 
.LHRH הורמון

זולדקס LA הנה תרופה לטיפול בסרטן הערמונית. 
התרופה מקטינה את ההפרשה של טסטוסטרון (הורמון) 
שגופך מייצר. זולדקס LA הנה צורת מתן ארוכת טווח 

של התרופה זולדקס וניתנת פעם ב- 12 שבועות.

לפני השימוש בתרופה 	.2

X אין להשתמש בתרופה זו אם:
סבלת בעבר מתגובה אלרגית לחומר הפעיל או 

לתרופות מסוג זה או למרכיב אחר כלשהו ממרכיבי 
תכשיר זה. )ראה סעיף 6(.

לא לשימוש על-ידי נשים.
אין לתת תרופה זו לילדים.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בזולדקס
! לפני הטיפול בזולדקס ספר לרופא אם:

הנך סובל או סבלת בעבר מבעיות במתן שתן או  	•
בעיות גב.

הנך סובל מסוכרת. 	•
הנך סובל מלחץ דם גבוה. 	•

הנך סובל ממחלה אשר פוגעת בחוזק העצמות. 	•
במיוחד אם אתה צורך כמויות גדולות של אלכוהול, 
הנך מעשן, יש לך היסטוריה משפחתית של דלדול 

העצם - אוסטאופורוזיס (מצב המשפיע על חוזק 
העצמות שלך) או הנך נוטל תרופות נגד פרכוסים 

 )תרופות לאפילפסיה או פרכוסים( או קורטיקוסטרואידים 
)סטרואידים(. תרופות מסוג זה עלולות לגרום לאיבוד 

של סידן מהעצמות )הידלדלות עצמות(.
אם יש לך בעיה לבבית כלשהי או בעיה כלשהי  	•
בכלי הדם, כולל בעיות בקצב הלב )אריתמיה(, 
או אם הנך מקבל תרופות למצבים אלו. הסיכון 
לעלייה בהפרעות קצב עלול להתגבר עם נטילת 

זולדקס.
מטופלים שקיבלו זולדקס דיווחו על דיכאון,  	•

שיכול להיות חמור. אנא תידע את הרופא אם 
הנך מקבל זולדקס ומתפתח מצב רוח דיכאוני.

אם הנך רגיש למזון כלשהו או לתרופה כלשהי, עליך 
להודיע על כך לרופא לפני נטילת התרופה.

אם הנך הולך לבית חולים, אנא תידע את הצוות הרפואי 
שהנך מקבל זולדקס.

! ילדים
זולדקס LA אינו מיועד לטיפול בילדים.

! אם אתה לוקח תרופות אחרות
אם הנך נוטל תרופה נוספת, כולל תרופות הנמכרות 

ללא מרשם ותוספי תזונה, או אם גמרת זה עתה 
הטיפול בתרופה אחרת, עליך לדווח לרופא המטפל 
כדי למנוע סיכונים או אי-יעילות הנובעים מתגובות 

בין-תרופתיות.
זולדקס עלול להפריע לפעילותן של תרופות מסוימות 
המיועדות לטיפול בהפרעות קצב הלב )כגון קוינידין, 
פרוקאינאמיד, אמיודארון וסוטלול(, או זולדקס עלול 

להגביר את הסיכון לבעיות בקצב הלב כאשר נילקח יחד 
עם תרופות אחרות שיכולות לגרום לאי סדירות בקצב 

הלב )כגון מתאדון - לשימוש להקלת כאבים וכחלק 
מטיפול בהתמכרויות, מוקסיפלוקסאצין -אנטיביוטיקה, 

תרופות אנטיפסיכוטיות המשמשות לטיפול במחלות 
נפש חמורות(.

! נהיגה
לזולדקס בדרך כלל אין השפעה על יכולת הנהיגה ברכב 

או יכולת השימוש במכשירים ומכונות.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
שתל הזולדקס LA יוזרק תת עורית בבטן כל  	•

12 שבועות. זה יעשה על-ידי הרופא או האחות.
חשוב להמשיך להשתמש בזולדקס גם אם הנך  	•

מרגיש טוב, אלא אם הרופא שלך החליט על 
הפסקת הטיפול.

מינון
תרופה זו תינתן אחת ל- 12 שבועות על-ידי  	•

הרופא או האחות.
מינון לפי הוראות הרופא בלבד. 	•
אין לעבור על המנה המומלצת. 	•

תרופה זו אינה מיועדת לילדים ותינוקות. 	•
יש להשתמש בתרופה זו בזמנים קצובים כפי  	•

שנקבע על-ידי הרופא המטפל.
אם עברו יותר מ- 12 שבועות מאז הזריקה  	•

האחרונה צור קשר עם הרופא או האחות בכדי 
להקדים את ההזרקה הבאה ככל הניתן.

תופעות לוואי 	.4
כמו בכל תרופה, השימוש בזולדקס LA עלול לגרום 

לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא 
רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות אלרגיות נדירות )יכול להתבטא בתגובות  	•
עוריות כגון פריחה, גרד, סרפדת, יכול לגרום 

לנפיחות בפנים [שפתיים או לשון] או חלקי גוף 
אחרים וכן יכול לגרום לקוצר נשימה, צפצופים 
וקשיי נשימה(. במידה וישנן תופעות אלרגיות 

יש לפנות לרופא מיד.
חבלה במקום ההזרקה )כולל נזק לכלי דם בבטן( דווחו 
לאחר הזרקת זולדקס LA. במקרים מאוד נדירים הדבר 
גרם לדימום חמור. פנה לרופא מיד אם אתה חש אחד 

מהתסמינים הבאים:
כאבי בטן 	•

התנפחות הבטן 	•
קוצר נשימה 	•

סחרחורת 	•
לחץ דם נמוך ו/או שינויים במצב ההכרה 	•

LA زولادكس
غرسة للحقن تحت الجلد ضمن محقنة جاهزة 

مسبقاً

التركيب
تحتوي كل محقنة على:

goserelin (as acetate) 10.8 mg 	چوسيريلين )أسيتات( 10.8ملغ
للمواد غير الفعالة الرجاء أنظر الفقرة 6 - معلومات 

إضافية.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل 

إستعمالك للدواء.
إحفظ النشرة من الجائز أن تحتاج لقراءتها ثانية.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن 
الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع 

الطبيب أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء لعلاج مرضك. لا تعطيه 

للآخرين فهو قد يضرهم حتى ولو بدا لك أن 
مرضهم مشابه لمرضك.

إذا كنت تشعر بإحدى الأعراض الجانبية، أو إذا 
كنت تشعر بعرض جانبي لم يذكر هنا، الرجاء 

مراجعة طبيبك حالاً.
الدواء غير مخصص للأطفال والنساء.

لأي غرض مخصص الدواء؟ 	)1
لمعالجة سرطان الپروستات.

الفصيلة العلاجية
 زولادكس LA يحتوي على دواء يسمى 

چوسيريلين. ينتمي الدواء إلى فصيلة الأدوية 
.LHRH التي تعتبر قرائن للهورمون

زولادكس LA هو دواء لمعالجة سرطان 
الپروستات. يقلل الدواء من إفراز 

التستوستيرون )هورمون( الذي ينُتجه جسمك.
زولادكس LA هو شكل إعطاء طويل الأمد 

للدواء زولادكس ويعُطى مرة كل 12 أسبوع.

قبل إستعمال الدواء 	(2

X لا يجوز إستعمال هذا الدواء إذا:
عانيت في الماضي من رد فعل تحسسي 

للمادة الفعالة أو لأدوية من هذا النوع أو 
لأي مركب آخر من مركبات هذا المستحضر. 

)أنظر الفقرة 6(.
لا يجوز الإستعمال من قبل النساء.
لا يجوز إعطاء هذا الدواء للأطفال.

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال زولادكس
! قبل العلاج بزولادكس إحك للطبيب إذا:

كنت تعاني أو عانيت في الماضي من  	•
مشاكل في التبول أو مشاكل في الظهر.

كنت تعاني من السكري. 	•
كنت تعاني من إرتفاع ضغط الدم. 	•

كنت تعاني من مرض يلحق الضرر بصلابة  	•
العظام. خاصة إذا كنت تستهلك كميات 

كبيرة من الكحول، كنت من المدخنين، لديك 
سابقة عائلية لترقق العظام – مرض هشاشة 

العظام )حالة تؤثر على صلابة عظامك( أو كنت 
تستعمل أدوية مضادة للإختلاجات )أدوية 

للصرع أو للإختلاجات( أو كورتيكوستيروئيدات 
)ستيروئيدات(. أدوية من هذا النوع قد تؤدي 
لفقدان الكالسيوم من العظام )ترقق العظام(.
إذا وجدت لديك أية مشكلة في القلب أو  	•

أية مشكلة في الأوعية الدموية، بما في 
ذلك مشاكل بنظم القلب )اللا نظمية(، أو 
إذا كنت تتلقى أدوية لهذه الحالات. قد 

تزداد خطورة حدوث زيادة في إضطرابات 
نظم القلب عند إستعمال زولادكس.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق هذا الدواء بموجب وصفة طبيب فقط
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