UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA-VNEJSI STRANA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Reseligo 10,8 mg implantat v prfedplnéné injekeni stiikacce.
goserelinum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden implantat obsahuje goserelinum 10,8 mg (jako goserelini acetas).

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Polylaktid-DL, polyglaktin (3:1)

4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI{

Implantat v pfedplnéné injekeni sttikacee
1 sacek s implantatem v predplnéné injekeni stiikacce
3 sacky s implantatem v predplnéné injekeni stiikacce

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani.
Pted pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBA

Pouzivejte pouze v pripadé, kdyz neni sacek poSkozeny.
Pouzijte okamzite po otevieni sacku.

8. POUZITELNOST

EXP



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30°C.
Uchovéavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti.

10.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEVA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

12. REGISTRACNI CiSLO

56/108/16-C

13.  CISLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na Iékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

reseligo 10,8 mg

17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA-VNITRNI STRANA

1.

NAZEV PRIPRAVKU

Reseligo 10,8 mg implantét v ptedplnéné injekeéni stiikacce
goserelinum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBA

POUZITELNOST

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10.
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH

11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI




| 12.  REGISTRACNI CISLO

| 13.  CiSLO SARZE

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

Pokyny pro pouZiti

Reseligo 10,8 mg se musi podavat subkutanné kazdych 12 tydnti do ptedni biisni stény pod linii pupku
aseptickou technikou.

1. Ulozte pacienta do pohodlné polohy s mirné zvysenou horni casti téla. Pfipravte misto aplikace v
souladu s mistnimi pokyny a postupy.

Obrazek 1

2. Zkontrolujte sacek a injekeni aplikator, zda nejsou posSkozeny. Vytdhnéte aplikator ze
sterilniho obalu. Zkontrolujte, zda je implantat v ur€ené poloze v aplikatoru. Odstraiite
bezpecnostni krouzek. (Obrdzek 1)
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Obrazek 2

3. Uchopte aplikator za t€lo injekéni stiikacky a opatrné odstraiite kryt jehly (Obrdzek 2), dbejte na
to, abyste se krytem nedotkli jehly a neohnuli ji. Na rozdil od injek¢niho podani tekutin neni
potieba odstranovat vzduchové bubliny, nebot’ takové pokusy mohou posunout implantat do
nespravné polohy.




Obrazek 3

4. Zasunte jehlu do podkozni tkané (ne do svalu nebo do dutiny bfi$ni) predni biisni stény pod linii
pupku. Stisknéte kiizi pacienta zatimco drzite télo injekeni sttikacky a zasurite jehlu zeSikma v thlu
30 az 45 stupiitl (téméf paralelné s kizi) s otvorem jehly smétujicim vzhiiru (Obrazek 3).

Zasuiite jehlu, dokud se télo injekéni stiikacky nedotkne kiize pacienta.

Tento kontakt s kuiZi musi pietrvat béhem celého aplika¢niho procesu!

®
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Obrazek 4

5. Zatlacte pist injekeni stiikacky.Implantat se posune do hrotu jehly (Obrdzek 4).
V zadném ptipade nevytahujte injekeni stiikacku zpét. Béhem aplikace se musi télo injekeni
stiikacky dotykat klize pacienta!

Obrazek 5

6. Jakmile se pist zastavi, automaticky se odemkne zatazeni jehly (Obrazek 5).

Obrazek 6

7. Jehla se zatahne z tkan¢€ do téla injekéni sttikacky (Obrazek 6). Té€lo injekeni stiikacky musi
zustat v kontaktu s kiiZi pacienta. Normaln¢ probihéa posun pistu dopiedu a zatahovani jehly jako
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jeden hladky pohyb.

\

Obrazek 7

8. Proces aplikace je dokoncen. Jehla byla ipln¢ zatazena do téla injekeni stiikacky (Obrazek 7).
Vy¢nivajici mandrén ochratnuje pied poranénim hrotem jehly.

.

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INJEKCNI APLIKATOR

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Reseligo 10,8 mg implantat v pfedplnéné injekeni stiikacce
goserelinum
s.C.

| 2. zPUSOB PODANI
3. POUZITELNOST
EXP
4. CISLO SARZE
Lot
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET
6. JINE




MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

OZNACENI NA OBALU (SACEK)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Reseligo 10,8 mg implantat v pfedplnéné injekeni stiikacce
goserelinum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Zentiva k.s.

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5.  JINE




