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PRODUCT: ZOLADEX 3.6 mg
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Rx

ZOLADEX 3,6 mg

(goserelin)

TEN THUOC
ZOLADEX 3,6 mg

THANH PHAN DINH TiNH VA DINH LUQNG
Goserelin acetat (twong dwong 3,6 mg goserelin)

Ta dugc: Lactid/glycolid co-polymer

DANG BAO CHE
Mé&u céy phong thich cham (depot), chira trong bom tiém.

CHIi BINH

i) Ung thw tién liét tuyén: ZOLADEX 3,6 mg duoc chi dinh trong kiém soat ung thu tién liét tuyén thich hop voi dap (rng diéu
tri qua co ché hormon.

i) Ung thu vi: ZOLADEX 3,6 mg dugc chi dinh trong kiém soat ung thw vi & phu ni tién man kinh va can man kinh thich
hop voi dap (rng diéu tri qua co ché hormon.

iii) Lac ngi mac ttr cung: Trong kiém soat lac ndi mac tr cung, ZOLADEX 3,6 mg lam giam triéu chirng bao gém cam giac
dau, giam kich thuéc va so lwgng cac sang thirong ndi mac tl cung lac ché.

iv) Giam d6 day ndi mac t&r cung: ZOLADEX 3,6 mg dwec chi dinh lam gidm chiéu day ndi mac t& cung trwéc phau thuat
cét loc ndi mac tr cung.

v) U xo t& cung: Két hop voi diéu tri bd sung sét trwde khi phdu thuat @& cai thién tinh trang huyét hoc & cac bénh nhan bi
thiéu mau do u xo tl cung gay ra.

vi) Sinh san co tro gitp: Diéu hoa trc ché tuyén yén chuan bi cho qua trinh rung nhiéu trirng.

LIEU LWWONG VA CACH SU’ DUNG THUOC
Ngwoi lon
Mét depot (m&u thuéc phong thich cham) 3,6 mg ZOLADEX tiém dwéi da thanh bung trdc méi 28 ngay.

Sinh san c6 tro' gip: ZOLADEX 3,6 mg duoc diung dé diéu hoa (rc ché tuyén yén, dwoc xac dinh dya trén néng 4o
oestradiol huyét thanh twong tw nhw néng d6 oestradiol huyét thanh dwoc quan sat vao dau giai doan tao noan (khoang
150 pmol/l). Tac dong diéu hoa kéo dai tir 7 dén 21 ngay.

Khi dat dwoc sy e ché tuyén yén, qua trinh rung nhiéu trieng (kich thich rung trixng co kiém soat) bing gonadotrophin sé&

bat dau. S rc ché tuyén yén dat dwgc bdng mét chat chii van GnRH dang phéng thich kéo dai thi trong mot sé truong

hop c6 thé lam tang nhu ciu gonadotrophin. O giai doan phat trién nang noan thich hep, gonadotrophin duwgc ngwng diing -
va human chorionic gonadotrophin (hCG) dwgc str dung dé gay ra ryng trieng. Viéc theo ddi diéu tri, thu nhan trirng va ky y
thuat thy tinh dwoc thire hién theo nhirng phwong phap thuwéng quy & méi co sé.

Khéng cén thiét phai diéu chinh liéu cho cac bénh nhan suy than.
Khéng can thiét phai diéu chinh liéu cho cac bénh nhan suy gan.
Khéng can thiét phai diéu chinh liéu cho cac bénh nhan lon tudi. e

Lac ni mac t& cung nén dwoc diéu tri chi trong khoang 6 thang, vi hién nay chwa cé di liéu 1am sang nao ddi voi liéu trinh ‘
kéo dai hon. Khéng nén dung thubc nhiéu 1an vi cé thé gay mat chat khoang clia xwong. Bénh nhan diéu tri lac ndi mac t& -
cung bang ZOLADEX 3,6 mg c6 b sung liéu phap néi tiét thay thé (dung oestrogen va progesteron mdi ngay) cho thay lam

giam sy mét chét khoang clia xwong va cac triéu chirng van mach.

Déi voi chi dinh giam do day ndi mac tl cung: hai depot dwgc dung cach nhau 4 tuén, thdi gian phau thuat dwec dy dinh
trong khodng tir tuan d4u tién dén tudn thir hai sau khi diing depot thir hai.

D6i v&i phy ni bj thiéu mau do u xo tir cung gay ra, ZOLADEX depot 3,6 mg véi diéu tri bd sung st dwoc dung trong ba
thang tredc phau thuat.

Tré em
ZOLADEX 3,6 mg khong dwec chi dinh dung cho tré em.
Dé sl dung dung ZOLADEX 3,6 mg, xin xem théng tin hwéng dan dinh kém tdi chira bom tiém.

CHONG CHI BINH
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ZOLADEX 3,6 mg khong dugc dung cho benh nhan co6 tién sir nhay cam véi hoat chét, cac chét co cau truc twong tw
LHRH hoac véi bat ky té duroc nao cua thube.

ZOLADEX 3,6 mg khong dwoc st dung cho phu niv ¢6 thai hoac dang cho con bu.

LUU Y VA THAN TRONG

ZOLADEX 3,6 mg khong duwoc dung cho tré em vi chwa xac lap dwgc tinh an toan va hiéu qua clia thude trén nhom bénh
nhan nay.

Nén can than khi dung ZOLADEX 3,6 mg & nam gidi co nguy co nghen tac dudng niéu tién trién hay chen ep ty sbng,
nhi¥rng bénh nhan nay nén dwgc theo di cin than trong sudt thang diéu tri dau tién. Néu co hoac cTang tién trién tinh trang
chén ép tdy sbéng hoac tdn thweng than do nghén tic dwong niéu, thi cac bign phap didu tri tiéu chun dic hiéu doi véi bién
chirng nay phai dwoc thwe hién.

Viéc str dung chat chii van LHRH cd thé 1am gidm mat do khoang clia xwong. O phu nir, nhu'ng div ligu hién nay cho thay o
phén I&n bénh nhén sy méat xwong s& dwoc phuc hdi dén, trung binh sau khi ngwng diéu tri. D liéu so bo cha thdy viéc
str dung ZOLADEX két hop voi tamoxiphen & bénh nhéan b| ung thw vi co thé lam gidm sw mat chat khoang ciia xuong.
Bénh nhan ﬂ|eu trj lac ndi mac to cung béng ZOLADEX 3,6 mg c6 bd sung lidgu phap ndi tiét thay thé {dung oestrogen va
progesteron méi ngay) cho thay lam giam sir méat chét khoang clla xwong va cac triéu chung van mach. O’ nam giéi, di¥ liéu
so bd d& nghi viéc st dung biphosphonate két hop voi chat chl van LHRH co thé lam gidm sy mat chét khoang cua
Xwong.

Sw gidm dung nap glucose dwoc ghi nhan & nam giéi sk dung chét chii van LHRH. N6 ¢6 thé dugc thé hién bang bénh dai
thao duong hodc mat kiém soat dwong huyét & bénh nhan dai thao dwirng. Vi vay nén xem xét viéc theo déi duwang huyét.

ZOLADEX 3,6 mg nén dwoc ding than trong & cac phy n& cé bénh xwong do chuyén hoa.
ZOLADEX 3,6 mg co thé gay ra tang dé& khang cb t& cung, nén than trong khi co sw gidn né ¢ t& cung.

Cho dén nay, chwa co cac dir liéu 1dm sang nao v& anh hwdng cla diéu tri bAng ZOLADEX 3,6 mg trong cac bénh trang
phu khoa lanh tinh trong giai doan qué 6 thang.

Sinh san ¢ tro giup: ZOLADEX 3,6 mg chi nén dwoc dung nhuw 1a mot phan cla ché dé didu tri sinh san co tro giup duwéi
s giam sat cla bac sy chuyén khoa cé kinh nghiém trong linh vic nay.

Glong nhw cac chat chi van LHRH khac, cé mdt sd bao cao vé hgi chirng tang kich thich no&n (OHSS) lién quan dén viéc
st dyng ZOLADEX 3,6 mg phoi horp voi gonadotrophln Su e ché tuyen yén dat dwec bang chat chd van GnRH dang
phang thich kéa dai thi trong mét sb trweong hop cé thé dan dén nhu_cau gonadotraphin tang IBn. Chu ky kich thich nén
dugc theo ddi can than dé loc ra nhirng bénh nhan cé nguy co phat trién h$i chirng OHSS do mirc dd nghiém trong va ti &
mac phai cia hdi chirng nay ¢é thé phu thudc vao che dg lieu Iweng cia gonadotrophin. Nén ngurng dung human chorionic
gonadotrophin (hCG) khi thich hop.

ZOLADEX 3,6 mg dwoc khuyén céo sl dung than treng trong phac dé hé tre sinh san & nhitng bénh nhan bi héi chirng
budng tring da nang do sy kich thich phat trién nang noan co thé tang lén.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUWONG TAC KHAC

Chwa dwoc biét.

PHUY N CO THAI VA CHO CON BU

Mac du khdng co bang chirmg vé kha nang gay quai thai trong cac thie nghiém ddc tinh trén hé sinh sén & suc vat, nhung
ZOLADEX 3,6 mg khdng nén dung cho phu nir co thai vi trén ly thuyét, cé nguy co say thai hay bat thurong cho thai nhi néu
dung cac chat ddng van LHRH trong thai ky. Phu ni¥ ¢6 kha ndng dang mang thai nén di kham can than trwde khi didu trj dé
loai trir kha nang co thai. Trong khi diéu tri, nén dung bién phap tranh thai khéng hormon va vé&i trwéng hop lac néi mac tir
cung nén dung dén khi cé kinh tré lai.

Phai Ioal tri¥ kha nang co thai trwéc khi ding ZOLADEX 3,6 mg trong ché dd diéu tri sinh san co trg giup. Cac di ligu 1am
sang vé viéc sir dung ZOLADEX 3,6 mg trong linh virc nay con han ché nhing cac bang chwng hién co cho thay khéng cb
mbi quan hé nhan qua gitra viéc ding ZOLADEX 3,6 mg va nhitng bét thuwong vé phat trién cla tring hodc qua trinh mang
thal.

Khong nén st dung ZOLADEX 3,6 mg & phu ni¥ dang cho con ba.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAl XE HOAC VAN HANH MAY
Chuwa ¢6 bang chirng a8 ZOLADEX 3,6 mg anh hwéng dén swr suy gidm kha néang lai xe hodc van hanh may.

TAC DUNG NGOAI Y

Bang phan loai cac phan (ng ngoai y do thubc (ADRs) theo tan suat sau day duoc tinh dwa trén cac bao cao thir nghiém
lam sang va bao cao lwu hanh thudce trén thj trwwong.

Bang 1. Phan &rng ngoai y do ZOLADEX 3,6mg theo tin suat va theo hé cor quan {SOC)
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M6 ta tin suat

Hé co quan

Nam giod

Phu nr

Rat thuwong gap (210%)

R&i loan tam than

Suy giam tinh dyc?®

Suy giam tinh duc?®

Réi loan mach mau

Néng blrng mat®

Néng bing mat?

R6i loan da va mé duwéi da

Téng tiét mo hoie

Tang tiét md hoie, ndi
mun'

R&i loan co quan sinh duc
va tuyén v

Réi loan cuong

Khong dé cap

Khéng dé cap

Khé @am dao

Khéng dé cap

Tang kich thwéc tuyén va

Réi loan toan than va tai vi
tri ding thudc

(xem Thuwéng gap)

Phan (rng tai noi tiém

Thudng gap
(21% va <10%)

Réi loan chuyén héa va dinh
dudng

Suy giam kha nang dung
nap glucose®

Khéng dé cap

R&i loan tam than

Tam trang thay ddi

Thay dbi khi séc, tram
cam

Réi loan hé than kinh

Dj cam

Dj cdm

Chén ép tdy séng

Khéng dé cap

Khéng dé cap

Bau dau

Réi loan hé tim mach

Suy tim!, Nhéi mau co tim'

Khong dé cap

Réi loan mach mau

Huyét ap bat thueng®

Huyét ap bét thudng®

Rbi loan da va md dudi da N&i man¢ N&i mand, rung t6ce
Réi loan co xwong, mé lién Bau xuong® Khang dé cp

két va xwong. {xem it g&p} Pau khép

R6i loan cor quan sinh duc NG nhil hoa Khéng dé cap

Ry X >
va tuyen vu

Ré&i loan toan than va tai vi
tri dung thudc

Khéng dé cap

Bung phat khdi u, dau
khai u

Phan (ng tai vj tri tiém

(xem myc R&t thwong

98p)
Céac nghién clru Giam mat d6 xwong, tang | Gidm mat d6 xwong, tang
can can

it g3p (20,1% va <1%)

R&i loan hé mién dich

M3n cam véi thude

Man cam véi thudc

Réi loan co xwong, mé lién
két va xwong.

Dau khop

{xem myc Thuiong gap)

Réi loan than va hé tiét niéu

Tac nghén niéu quan

Khéng dé cap

Réi loan co quan sinh duc
va tuyén vu

Cang trc vi

Khéng dé cap

R6i loan chuyén hda va dinh
dutng

Khong dé cap

Tang canxi huyét

Hiém gép (20,01% va
<0,1%)

R&i loan hé mién dich

Phan (ng qua man

Phan trng qua man

Réi loan co quan sinh duc
va tuyén vu

Khéng dé cap

U nang buéng triing

Khéng dé cap

HGi chirng tang kich thich
noan

Ré&t hiém gap (<0,01%)

U lanh tinh, ac tinh va khéng
dac hiéu (bao gom ca u
nang va polyp)

U tuyén yén

U tuyén yén

Réi loan noi tigt

Xuét huyét tuyén yén

Xuét huyét tuyén yén

R6i loan t&m than

Loan than

Loan than
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M6 ta 1an suat Hé co quan Nam gioi Phu nir

Chua dwoc biét U lanh tinh, &c tinh va khéng | Khéng dé cap Thoai héa u xo tlr cung
dac hiéu (bao gdbm ca u
nang va polyp)
Réi loan da va ma dwoi da Rung toch (xem phan Thuéng gap)

a Day Ia nhirng anh hwéng duoc ly hiém khi cén phai ngirng diéu tri.

Nh{rng b&nh nhan nam diéu tri béng chat chd van LHRH dwec ghi nhan co s¢ giam dung nap glucose Hién twong nay cé thé biéu
hién dwdi dang bénh dai thac dwong hodc mat kidm soat dudng huyét trén nhirng bénh nhan cé tién sir G4i thao dwong trwoc do.

thng triéu chirng nay co thé biéu h«en nhw ha huyét 4p hoac tang huyét &p, doi khi dwoc ghi nhan trén nhitng bénh nhan duoc
diéu tri bidng ZOLADEX. Nhi¥ng bién ddi thuweng thoéng qua, ty hét trong khi tiép tuc diéu tri hodc sau khi ngung diéu tri ZOLADEX.
Hiém khi cac thay ¢di nay céin didu tri y khoa, ké ca viéc ngixng dung ZOLADEX.

Nhikng tac dyng nay thidng cé mitc G4 nhe, thweng hdi phuc ma khéng can phai ngung giéu tri.

. Lﬁc khdi ddu didu tri, bénh nhan wng thu tién ligt tuyén co thé bi ting dau xwong tam thei cb thé kiém soat duoc béng diéu tri triéu
chirng.

Ghi nhan trong mot nghién clru duge ly-dich té hoc vé chat chii van LHRH trong diéu tri ung thuw tién liét tuyén. Nguy co ¢o xu hwong
tang khi str dung két hop véi cac thudc khang androgen.

o Ryng té¢ @4 dwec ghi nhan & phy nt, k& ca bénh nhan tré diéu tri bénh lanh tinh. Tinh trang nay thwong nhe, nhwng dai khi cé thé
nghiém trong.

L Rung I6ng trén than minh do anh hwéng clia mikc androgen thép.

i Trong hau hét treeng hop, tinh trang ndi mun dugc ghi nhén trong vong 1 thang sau khi st dung ZOLADEX.

QUA LIEU

R4t it kinh nghlem vé viéc dung thudc qua lidu trén nguwi. Trong tredng hop ZOLADEX 3,6 mg dugc ding lap lai som mét
cach khong cb y, hodc dung & liéu cao hon, van khong thay cé céac tac dong ngoai ¥ quan trong vé mét 1am sang. Nhirng
ther nghiém trén suc vat cho thay khong ¢0 tac ddng nao ngoai cac tac déng tri liéu trén néng do hormon gigi tinh va tac
ddng Ién hé sinh san rd rét khi didu tri voi lidu ZOLADEX 3,6 mg cao hon liéu chi dinh. Néu cé tinh trang qua liéu nén diéu
tri triéu chirng.

PAC TiNH DUQC LIIC HOC

Co ché tac dung: ZOLADEX 3,6 mg (D-Ser (Bu‘)6 Azgly10 LHRH) 1a mét hoat chét tdng hop ¢o cau tric tu'crng tw voi LHRH
tw nhién. St dung ZOLADEX 3,6 mg lau dai dan dén (rc ché S tiét LH tuyén yen do do lam gidm nong dd testosterone
trong huyét thanh & nam gi¢i va nong d¢ oestradiol huyet thanh & ni¥ gi¢i. Hiéu qua nay cb thé phuc héi khi ngung diéu tri.
Trwéc tién ZOLADEX 3,6 mg ciling gléng nhy cac chat chli van LHRH, co thé lam tang tam thoi néng dé testosterone huyét
thanh & nam gidi va oestradiol huyét thanh & nir gi%i. Trong giai doan dau diéu tri bang ZOLADEX 3,6 mg, mét vai phu nir
bi xuat huyét am dao v&i théi gian va mirc d§ khac nhau. Cac trwing hop xuat huyét nhu vay cb thé do ngwng ding
oestrogen va sé ngirng maét cach twy phat.

O nam giéi, vao khodng 21 ngay sau lidu tiem dau tién, néng dd testosterone ha thap dén mirc twong dwong voi ngudi
phau thuat cat ba tinh hoan va tiép tyc bi e ché khi didu trj tiép tuc mbi 28 ngay. Sw (rc ché nay dan dén thoai trién u tién
ligt tuyén va cai thién trigu chirng & phan I&n bénh nhan.

O ni gidi, néng d4 oestradiol huyet thanh dwgc giam xuong vao khoang 21 ngay sau liéu dau va khi diéu tri lién tyc méi 28
ngay, néng dé oestradiol bi wc ché & muc twong duwong & phy nie mén kinh. Sy glam néng dd nay lién quan dén dap rng
diéu tri ung thw vu phu thugc hormon, lac ndi mac tk ¢ung, u xo tie cung va giam st phat trién nodn nang trong budng
trirng. N6 & 1am giam dd day ndi mac tl cung va d&n dén vo kinh & phan Ion bénh nhan dugc diéu tri.

O phy ni¥ th|eu mau do u xo t& cung, ZOLADEX 3,6 mg phbi hovp voi sat gay vo kinh va cai thién néng dé haemoglobin va
cac tham sé huyét hoc ¢é lién quan. Sv phéi hop nay 1am cho néng d6 haemoglobin trung binh cao hon 1 gfdl so véi don tri
fiéu bang sat.

Trong khi diéu tri bAng chét co céu truc twong tw LHRH, bénh nhan co thé bi tit kinh. M&t sé hiém trwéng ho'p bénh nhan
khéng c6 kinh tré lai sau khi ngung diéu tri.

PAC TINH DUQC BPONG HOC

Sinh kha dung ctia ZOLADEX 3,6 mg |a hau nhw hoan héo. Viéc s dung méau céy phong thich cham (depot) mdi 4 tudn
dam bao réng néng do hiéu qua dwoc duy tri ma khong co tich liy & md. ZOLADEX 3,6 mg it gan két voi proteln va thoi
gian ban thai trong mau la 2-4 gi¢ & ngu'o'l co chirc nang than binh thudng. Thoi gian ban thai nay sé tang & nhirng benh
nhan bi ton thwong chire nang than. i voi hoat chét thudc bao ché dwdi dang depot dwoc ding mdi thang, sy thay doi
nay héu nhw khong dang ké&. Do dé khéng nhét thiét phai thay dbi liéu & nhirng bénh nhan nay. Khéng ca thay dai dang ké
nao vé mat duge dong hoc & nhi¥rng bénh nhan bj suy gan.

CAC DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
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Sau khi diéu tri Iap lai dai ngay voi ZOLADEX 3,6 mg sé lam tang tan sudt u tuyén yén lanh tinh & chuét dyc thi nghiém.
Trong khi nhitng phéat hién nay twong tw véi nhivng ghi nhan trudc day trén loai nay sau khi phau thuat cat bd tuyéen sinh
duc, van chwa cé6 mét sy twong quan nao dwoc xac lap & nguoi.

& chuét, dung Iap lai dai ngay voi liéu gép nhiéu Ian liéu ding & ngudi gay ra nhirng thay déi mo hoc & mot s§ viing cda hé
tiéu hoa biéu hién bang s tang san cac té bao tiét tuyén tuy va tinh trang tang sinh lanh tinh viing mon vi da day cling
dwoc ghi nhan nhw mét sang thwong tw phat trong loai nay. Nhirng twong quan vé 1am sang cua cac phat hién nay chwa
duoc biét rd.

BAO QUAN

Bao quan & nhiét ¢ dwai 30°C.

HUONG DAN SU’ DUNG, QUAN LY VA VUT BO DUNG CU SAU KHI DUNG

Dung theo chi dan clia bac s§. Chi st dung khi ti dyng bom tiém van con nguyén ven. Dung ngay 13p tirc sau khi mo ti.

Virt bd bom tiém sau khi diing trong thung chira cac vat séc bén theo quy dinh.

HUONG DAN SU¥ DUNG

1. Pat bénh nhan ndm & tw thé thodi mai, lwng hoi cao. Chuan bi vi tri tiém
theo quy dinh & dia phwong.

2. Lay bom tiém ra khéi tai va gil¥ bom tiém hoi nghiéng 1 goc dudi anh
sang. Kiém tra nhin thay duwoc it nhat mot phan depot. (Hinh 1).

3. Thao bd thanh an toan ra khéi bom tiém (Hinh 2). Thao bb nap day kim _—
tiém. Vi Zoladex khong phai thuoc tiem nwéc, khong can bom thir dé
day bong khi vi diéu nay cé thé 1am dich chuyén depot.

4. Cam phan than bom tiém, ndm gép nép da thanh bung va dam kim mot
goéc 30 dén 45 dd so voi mat da. Mat vat cia kim hwdng 1én trén, dam kim
vao md dwoi da thanh bung trwdc dwdi dwong ngang rén (dwdi rén) cho
dén khi hé théng bao vé cham dén da bénh nhan. (Hinh 3).

5. Khoéng tiém vao co hoac mang bung. Lwu y tw thé cdm va goc tiém khélng
ding (Hinh 4).

6. DAy sat pit-téng cho dén khi khong thé ddy thém duoc niva, dé day hét
depot ra va kich hoat hé thong bao vé. Ban sé nghe tiéng "click’ va cam
thay hé thong bao vé bat dau tw dong trrot dé bao pht kim tiém. Hé théng
bao vé s&¢ KHONG hoat dong néu pit-téng khong dwoc day sat.

7. Gilr bom tiém nhw hinh 5, rit kim ra va hé théng bao vé ty dong trwot va
bao phtl kim tiém. Vit bd bom tiém sau khi dung.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét.

DANG TRINH BAY

ZOLADEX 3,6 mg, hop 1 bom tiém don liéu.

Ngay hiéu dinh toa thudc: XXXX
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THUOC NAY CHI DUNG THEO SU KE DON CUA BAC SY.

POC KY HUYONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.

NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HO!I Y KIEN CUA BAC SY.

THONG BAO CHO BAC SY BIET NHING TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI DUNG THUOC.
PE THUOC XA TAM TAY TRE EM.

NHA SAN XUAT

AstraZeneca UK Limited

Silk Road Business Park,

Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, Anh.

Zoladex and SafeSystem are trademarks of the AstraZeneca Group of Companies.
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