Sp. zn. sukls5094/2020

Ptibalova informace: informace pro pacienta
Reseligo 10,8 mg implantat v predplnéné injekéni stiikacce
goserelinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Reseligo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Reseligo pouzivat
Jak se ptipravek Reseligo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Reseligo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Reseligo a k ¢emu se pouziva

Pripravek Reseligo obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou goserelin, ktera patii do skupiny 1ékti nazyvanych
»analoga LHRH®.

Pripravek Reseligo se pouziva k 1é€bé maligniho nadorového onemocnéni prostaty. Pusobi pomoci
snizeni hladiny ,.testosteronu” (hormonu), ktery je produkovan ve Vasem téle. Pripravek Reseligo
10,8 mg implantat je dlouhodobé plisobici formou piipravku Reseligo 3,6 mg implantat a podava se
kazdych 12 tydnda.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Reseligo pouZivat

NepouZivejte pripravek Reseligo

- jestlize jste alergicky na goserelin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize jste Zena.

Nepouzivejte ptipravek Reseligo, pokud se na vas vztahuje vyse uvedené. Pokud si nejste jisty(a),
promluvte si pfed pouzitim ptipravku Reseligo se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Reseligo se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou, pokud:
- mate problémy s mo¢enim nebo problémy se zady,

- mate cukrovku (diabetes),

- mate vysoky krevni tlak,

- mate jakékoliv onemocnéni, které ovliviiuje pevnost kosti, zejména pokud konzumujete velké
mnozstvi alkoholu, koutite, mate v rodiné osteoporozu (stav, ktery ovlivituje pevnost kosti) nebo
uzivate antikonvulziva (Iéky k 1é¢bé epilepsie nebo zachvattl) nebo kortikosteroidy (steroidy),
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- mate jakékoliv srdecni nebo cévni problémy, vCetné poruchy srde¢niho rytmu (arytmie) nebo na
tyto potize uzivate 1éky. Riziko problému se srde¢nim rytmem se muze zvysit, pokud pouzivate
piipravek Reseligo.

U pacientli pouzivajicich pifipravek Reseligo byly hlaseny ptipady deprese, kterd miize byt zavazna.
Pokud pouzivate pfipravek Reseligo a vyvine se u vas depresivni nalada, informujte svého lékate.

Léky tohoto typu mohou zptisobovat ubytek vapniku v kostech (fidnuti kosti).
Pokud jdete do nemocnice, informujte zdravotnicky personal, ze uzivate ptipravek Reseligo.

Déti
Ptipravek Reseligo se nema podavat détem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Reseligo

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste v
nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i 1éCivych pfipravka, které mizete
koupit bez Iékatského piedpisu a rostlinnych 1écivych ptipravki.

Pripravek Reseligo se mlize navzajem ovliviiovat s ur¢itymi 1éky pouzivanymi k 1écbé poruch srde¢niho
rytmu (napiiklad chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) nebo mtize zvySovat riziko poruch
srde¢niho rytmu, pokud se pouziva s nékterymi jinymi léky (napf. methadon (pouzivany k tlevé od bolesti
a jako soucast detoxikacniho programu 1é¢by zavislosti), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika
pouzivana k 1é¢bé zavaznych poruch dusevniho zdravi).

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by piipravek Reseligo ovliviioval schopnost fidit dopravni prostiedky nebo
pouzivat a obsluhovat jakékoli nastroje nebo stroje.

3. Jak se pripravek Reseligo pouZiva

- Pripravek Reseligo 10,8 mg implantat se podava ve forme podkozni injekce do ptedni biisni stény
kazdych 12 tydnt. Injekci bude podavat 1ékat nebo zdravotni sestra.

- Je dilezité dodrzovat 1éCbu piipravkem Reseligo, i kdyz se budete citit dobte.

- Dodrzujte 1é¢bu, dokud 1ékat nerozhodne, Ze je mozné ji ukonit.

Vase dalsi navstéva

Injekei pripravku Reseligo mate dostavat kazdych 12 tydna.

Vzdy ptipomenite 1ékafi nebo zdravotni sestfe, aby Vas objednali na dalsi injekci.

Pokud obdrzite datum dalsi injekce, ktera je diive nebo pozde€ji nez 12 tydnl od Vasi posledni
injekce, informujte o tom svého 1ékate nebo zdravotni sestru.

Pokud od posledni injekce uplynulo vice nez 12 tydnti, kontaktujte svého lékafe nebo zdravotni
sestru, abyste mohli dostat svou injekci co nejdtive.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtlize mit i tento pfipravek nezadouci Gi€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce:

Jsou vzacné. Mohou zahrnovat nahly néastup nésledujicich ptiznaku:
- Vyrazka, svédéni nebo koptivka na kuzi.

- Otok tvare, rtll, jazyka nebo jinych casti téla.

- Dychavi¢nost, sipani nebo obtizné dychani.

Pokud k tomu dojde, vyhledejte ihned 1ékare.

Po podani injekce goserelinu bylo hlaseno poranéni mista injekce (véetn€ poskozeni krevnich cév na
btise). Ve velmi vzacnych ptipadech to zptsobilo zavazné krvaceni. Vyhledejte okamZité svého
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lékare, jestlize pozorujete nékteré z nasledujicich priznakd:

- Bolest bficha

- Nafouknuti bficha

- Dychavi¢nost

- Zavraté

- Nizky krevni tlak a/nebo jakoukoliv zménu trovné védomi

DalSi moZné nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)

- Naévaly horka a poceni. Ptilezitostné¢ mohou tyto nezadouci u€inky pietrvavat néjaky Cas (az mésice)
po ukonceni 1éCby goserelinem.

- Pokles libida a impotence

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)

- Bolesti v dolni ¢asti zad nebo problémy s mocenim. Pokud k tomu dojde, feknéte to svému lékafi.
- Bolest kosti na zac¢atku 1é¢by. Pokud k tomu dojde, Feknéte to svému lékafri.

- Ridnuti kosti

- Zvyseni hladin krevniho cukru.

- Brnéni prstd na rukou nebo nohou

- Kozni vyrazka

- Ptirtistek hmotnosti

- Bolest, modtiny, krvaceni, zarudnuti nebo otok v misté aplikace injekce goserelinu.
- Snizeni srdec¢ni funkce nebo srde¢ni piihoda.

- Zmeény krevniho tlaku

- Otok nebo citlivost prst.

- Zmény nalady (vCetné deprese)

Méng¢ ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)
- Bolest kloubt

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt)

- Psychiatrické problémy nazyvané psychotické poruchy, které mohou zahrnovat halucinace (vidéni,
citéni nebo slySeni véci, které neexistuji), poruchy mysleni a zmény osobnosti. Vyskytuje se velmi
vzacné.

- Vznik nadoru hypofyzy (podvések mozkovy) v hlavé. Pokud jiz mate nador hypofyzy, mize
goserelin zpusobit jeho krvaceni nebo jeho rozpad. Tyto ucinky jsou velmi vzacné. Nadory
hypofyzy mohou zplisobovat zavazné bolesti hlavy, pocit na zvraceni nebo zvraceni, ztratu zraku a
bezvédomi.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

- Ztrata vlasi

- Krevni zmény

- Problémy s jatry

- Krevni srazenina v plicich zptisobujici bolest na hrudi nebo dychavi¢nost

- Zanét plic. Pfiznaky mohou byt podobné pneumonii (jako je pocit dychavi¢nosti nebo kasel).
- Zmény EKG (prodlouzeni QT intervalu).

Témito nezadoucimi ucinky se nemusite znepokojovat. Nemusi se u Vas objevit.

Hlaseni neZadoucich wucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Reseligo uchovavat

- Vas lékat Vam predepise 1€k, ktery si vyzvednete v 1ékarné a predate Vasemu lékati pti dalsi
planované navsteve.

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte pii teploté do 30°C.

- Neporusujte svar.

- Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi

6. Obsah baleni a dal$i informace
Co pripravek Reseligo obsahuje

- Lécivou latkou je goserelinum.
Jeden implantat obsahuje goserelinum 10,8 mg (jako goserelini acetas).
- Dalsimi slozkami jsou: polylaktid — DL a polyglaktin (3:1)

Jak pripravek Reseligo vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az témér bilé valcovité tyCinky (priblizné rozméry: pramér 1,5 mm, délka 13 mm, hmotnost 44
mg), z biologicky degradovatelné polymerni matrice.

Jednodavkovy injekéni aplikator sestavajici ze tii hlavnich Casti: ¢ast obsahujici implantat, mandrén a
jehla. Aplikator je zabalen spolecné s kapsli obsahujici vysousedlo v laminovaném trojvrstvém sacku (z
vnéjsi strany): PETP film, hlinikova vrstva, PE film. Sacky jsou vloZeny do krabicky. Piipravek
Reseligo je dodavan v krabickach s 1 sackem nebo 3 sacky s implantatem v predplnéné injekeni
sttikacce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva k.s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
AMW GmbH Arzneimittelwerk Warngau, Birkerfeld 11, Warngau, 83627 Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko Pezenuro10.8 mg uMIIIaHTaT BIIPEABAPUTEIHO HAITBJIHEHA CIPUHIIOBKA
Ceska republika Reseligo

Chorvatsko Reseligo 10,8 mg implantat u napunjenoj Strcaljki

Estonsko Reseligo

Island Reseligo 10.8 mg vefjalyf

Mad’arsko Reseligo10,8 mg implantatum eléretoltott fecskenddben

Lotyssko Reseligo 10,8 mg implants pilnslircé

Litva Algonad 10,8 mg implantas

Polsko Reseligo

Portugalsko Reseligo



Rumunsko Reseligo 10,8mg implant in seringa pre-umpluta
Slovenska republika Reseligo10,8 mg

Slovinsko Reseligo 10,8mg implantat v napolnjeni injekcijski brizgi

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. 3. 2023.



