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Goserelin - Reseligo 3,6 mg a 10,8 mg, implantat v predplnéné injekcni strikacce

Pripomenuti spravného podavani
Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Zentiva k.s. si Vas po dohodé se Statnim ustavem pro kontrolu Iéc¢iv dovoluje informovat o
nasledujicich skute¢nostech:

Souhrn

e Byly zjiStény pripady nespravného pouziti predplnénych injekénich strikacek Reseligo

e Pokyny pro pouziti pfipravku Reseligo jsou vytistény na vnitini strané papirové krabicky
a je tfeba je dodrzovat

Aby se predeslo nespravnému pouziti nebo nepohodli pacienta béhem a po podani léCivého
pfipravku Reseligo, je tfeba vénovat zvySenou pozornost specifickému systému injekéni
stFikacky pripravku Reseligo.
» Kontakt s kuizi pfi podavani
PFi podani pfipravku Reseligo se jehla zavadi tak dlouho, dokud se télo injek¢ni stfikacky
nedotkne klzZe pacienta. Tento kontakt s kdzi musi pretrvat béhem celého aplikacniho
procesu!

» Systém zatahovani jehly
Injekéni stfikacka pro poddvani pripravku Reseligo je vybavena integrovanym
automatickym systémem zatahovani jehly.

Po zavedeni jehly je tfeba stisknout pist stfikacky, ¢imz se implantat posune do hrotu jehly
a jehla se automaticky vytahne z tkané. Implantat z(istane v tkdni pacienta, zatimco jehla
se automaticky zatdhne.

e Télo injekéni stiikacky musi byt béhem podani v kontaktu s kizi.
e Po Uplném stlaceni pistu doll je implantat aplikovan pacientovi.
e Neni zde zadny akusticky signal (napf. cvaknuti).
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Pokud je injek¢ni stfikacka Reseligo béhem aplikace aktivné odstranéna z klzZe, neni postup
aplikace dokoncen a mizZe dojit k nesprdvnému podani nebo nepohodli pacienta.

Po dokonceni aplikace slouzi mandrén (zaoblend kovova tycka, ktera vytlacuje implantat z
aplikatoru) jako ochrana jehly. Vycniva z téla injekéni stiikacky, takZze pacient ani zdravotnicti
pracovnici nejsou po aplikaci zranéni.

e Systém zatahovani jehly a ochrany se spousti automaticky a soucasné.
e Injek¢ni stfikacka Reseligo nevyZaduje aktivni vytazeni jehly z tkané.

Doplhujici informace
Pfipravek Reseligo 3,6 mg je indikovan k Iécbé nddorového onemocnéni prostaty, prsu, k [é¢bé
endometridzy, ztenceni endometria, déloZznich myomu a pfi asistované reprodukci.

Ptipravek Reseligo 10,8 mg je indikovan k Ié¢bé nadorového onemocnéni prostaty.
Pripravek Reseligo je podavan subkutanné do predni bfisni stény pomoci aplikacéni sttikacky.
Podrobné pokyny jsou uvedeny v Pokynech pro pouziti pfipravku Reseligo, které jsou pfilozeny

k tomuto dopisu.

Instruktaini video na podporu spravného pouZiti aplikdtoru je k dispozici na odkaze:
https://pharmamedical.cz/video/Reseligo postup aplikace final.mp4

Hldseni neZadoucich ucinki

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci lécivého ptipravku je velmi dileZité.
Umoznuje pribéziné sledovani poméru prinosu a rizik [é¢ivého pripravku. Jakékoli podezieni na
zavazny nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lécenych
osob musi byt hldaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL. Podrobnosti o hla$eni najdete na:
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48,
10041, Praha, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

V pripadé hlaseni by mél byt uveden nazev produktu a Udaje o Sarzi.

Kontaktni udaje spolecnosti

Zentiva k.s. U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika
+420 267 241 111

PV-Czech-Republic@zentiva.com

https://www.zentiva.cz/
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Priloha

Pokyny pro pouziti

Reseligo 3,6 mg se musi podavat subkutanné kazdych 28 dni do pfedni bfisni stény pod linii
pupku aseptickou technikou.

Reseligo 10,8 mg se musi podavat subkutanné kazdych 12 tydnid do predni bfisni stény pod linii
pupku aseptickou technikou.

UloZte pacienta do pohodIné polohy s mirné zvySenou horni ¢asti téla. Pripravte misto aplikace
v souladu s mistnimi pokyny a postupy.

Obrdzek 1
/o \ 1. Zkontrolujte sacek a injekéni aplikator,
\\{)\ } ) zda nejsou poskozeny. Vytahnéte aplikator

ze sterilniho obalu. Zkontrolujte, zda je

implantat v ur¢ené poloze v aplikatoru.
K Odstrante bezpecnostni krouzek (Obrdzek

J )

Obrdzek 2
2. Uchopte aplikator za télo injekéni

stfikac¢ky a opatrné odstrante kryt jehly
(Obrdzek 2), dbejte na to, abyste se kryterr
nedotkli jehly a neohnuli ji. Na rozdil od
injekéniho podani tekutin neni potreba
odstranovat vzduchové bubliny, nebot
takové pokusy mohou posunout implantat

\_ ) donespravné polohy

Obrdzek 3
3. Zasunte jehlu do podkozni tkané (ne do

svalu nebo do dutiny bfisni) pfedni bfisni

stény pod linii pupku. Stisknéte kizi
pacienta zatimco drzite télo injekéni

stfikacky a zasunite jehlu zeSikma v Ghlu 30
az 45 stupnd (témér paralelné s kizi) s
otvorem jehly smérujicim vzhlru (Obrdzek
3). Zasunte jehlu, dokud se télo injekéni

stfikacky nedotkne kize pacienta.
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Obrdzek 4

Obrazek 6

g
Obrdzek 7
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Tento kontakt s kGizi musi pretrvat béhem
celého aplikacniho procesu!

4. Zatlacte pist injek¢ni stfikacky. Implantat
se posune do hrotu jehly (Obrdzek 4). V
zadném pripadé nevytahujte injek¢ni
stfikacku zpét. B€hem aplikace se musi
télo injek¢ni stiikacky dotykat kize
paciental

5. Jakmile se pist zastavi, automaticky se
odemkne zataZeni jehly (Obrdzek 5).

6. Jehla se zatdhne z tkané do téla injekéni
stfikacky (Obrdzek 6). Télo injekéni
stfikacky musi zUstat v kontaktu s kuzi
pacienta. Normalné probiha posun pistu
dopredu a zatahovani jehly jako jeden
hladky pohyb.

7. Proces aplikace je dokonéen. Jehla byla
Uplné zatazena do téla injekéni stiikacky
(Obrdzek 7). Vy€nivajici mandrén
ochranuje pred poranénim hrotem jehly.



