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Reseligo 3,6 mg a Reseligo 10,8 mg, implantat naplneny v injekcnej
striekacke (goserelin): Pripomenutie spravnej aplikacie

Vazeny zdravotnicky pracovnik,

spolo¢nost’ Zentiva, k.s. si Vas po dohode so Statnym tstavom pre kontrolu lieiv (SUKL)
dovol'uje informovat’ o nasledujucich skuto¢nostiach:

Zhrnutie
e Boli zistené pripady nespravneho pouZitia lieku Reseligo.

e Aby sa prediSlo nespravnemu pouzitiu alebo nepohodliu pre pacienta pocas a po
podani lieku Reseligo, je potrebné venovat’ pozornost’ Specifickosti injekéného systému
lieku Reseligo, ktory sa liSi od injekéného systému referen¢ného lieku.

e Pokyny na pouzitie Specifické pre liek Reseligo si vytlaCené na vnutornej strane
Skatulky.

Zikladné informdcie o bezpecnostnom probléme

Reseligo 3,6 mg je indikovany na liecbu karcinomu prostaty, karcindmu prsnika, ednometriozy,
na stenCenie endometria, myomov maternice a pri asistovanej reprodukecii.

Reseligo 10,8 mg je indikovany na lieCbu karcindmu prostaty.

Reseligo, podobne ako referen¢ny liek, sa podava subkutanne do prednej brusnej steny pomocou
aplikacnej striekacky.

Po zasunuti ihly do podkozného tkaniva je potrebné stlacit’ piest strickacky, ¢im sa implantat
presunie do hrotu ihly a ihla sa automaticky vytiahne z tkaniva. Implantat zostava v punké¢nom
kanali, zatial’ ¢o ihla sa automaticky vtiahne spit’ do tela injekénej striekacky.

e Pocas aplikacie musi byt telo striekacky v kontakte s kozou pacienta.

e Po uplnom zatlaceni piestu je aplikdcia implantatu pacientovi dokoncena.

e Nie je pocut’ ziaden zvukovy signal (napr. kliknutie).

Kontakt s koZou pocas aplikacie

Pri podavani lieku Reseligo sa ihla zasuva, az kym sa telo injek¢nej striekacky nedotkne koze
pacienta. Tento kontakt s koZou musi zostat’ zachovany pocas celej aplikacie!

Ak sa injek¢na striekacka Reseligo pocas podavania t'aha spit’, postup aplikacie nie je uplny a
modze mat’ za nésledok nespravne podanie alebo nepohodlie pre pacienta.

Mechanizmus na vytiahnutie ihly

Na rozdiel od referencného lieku, je injek¢na striekacka lieku Reseligo vybavena integrovanym
automatickym mechanizmom na vytiahnutie ihly.

Po dokonceni aplikacie funguje mandrén (zaoblena kovova tycCka, ktord vytlaca implantat z
aplikatora) ako ochrana ihly. Vyc¢nieva z hrotu ihly a chrani tak pred zranenim pacienta aj
zdravotnickeho pracovnika.



Mechanizmus na vytiahnutie ihly a ochrana sa spistaji automaticky a sucasne.
Striekacku Reseligo nie je potrebné aktivne vytiahnut' z tkaniva.
Podrobny navod je uvedeny v Pokynoch na pouzitie v prilohe tohto list.

K dispozicii je aj inStruktaZzne video o sprdvnom pouzivani aplikatora, ktoré najdete na
nasledujucom linku: https://www.sukl.sk/buxus/docs/video/Reseligo_aplikacia _video 0625-
H264-2.mp4

Povinnost’ nahlasovania podozreni na neZiaduce ucinky

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce
ucinky stvisiace s pouzivanim liekov Reseligo 3,6 mg a Reseligo 10,8 mg na SUKL:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11 825 08 Bratislava

tel: +421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk

Tlac¢ivo na hldsenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v
Casti Bezpecnost’ lieckov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.

Formulér na elektronické podéavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktné udaje spolocénosti

Podozrenie na neziaduce U¢inky mdzete nahlésit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii liekov
Reseligo 3,6 mg a Reseligo 10,8 mg. Ak budete mat’ d’alSie otazky, alebo potrebovat’ dopliujuce
informécie obrat’te sa, prosim, na:

Zentiva, a.s.

Einsteinova 24

851 01 Bratislava

e-mail: PV-Slovakia@zentiva.com
tel.: +421 239 183 010
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Priloha

Pokyny na pouzitie

Reseligo 3,6 mg sa musi podavat’ podkozne kazdych 28 dni do prednej brusnej steny pod liniou pupku
aseptickou technikou.

Reseligo 10,8 mg sa musi podavat’ podkozne kazdych 12 tyzdnov do prednej brusnej steny pod liniou
pupku aseptickou technikou.

PoloZte pacienta do pohodlnej polohy s mierne zvySenou hornou ¢ast’ou tela. Pripravte miesto aplikacie
v stilade s miestnymi pokynmi a postupmi.

Obr. 1

1.Skontrolujte vrecko a aplikator, ¢i nie st
poskodené. Vyberte aplikator zo sterilného
obalu.

Skontrolujte, ¢i je implantat v aplikatore v
spravnej polohe.

Odstrante bezpecnostny krazok (Obrazok 1).

2. Uchopte aplikator na tele injek¢énej
strickaCky a opatrne odstrante kryt ihly
(Obrdazok 2), dbajte na to, aby ste sa krytom
nedotkli ihly a neohli ju. Na rozdiel od
injekéného podania tekutin nie je potrebné
odstraniovat’ vzduchové bubliny, nakol'ko
takéto pokusy mdzu posunut’ implantat do
nespravnej polohy

3. Zasunte ihlu do podkozného tkaniva (nie do
svalov ani do brusnej dutiny) prednej brusnej
steny pod hranicou pupocne;j linie. Zatial’ ¢o
drzite telo injek¢nej striekacky, stlacte kozu
pacienta a zasuiite do nej ihlu zoSikma pod
uhlom 30 az 45 stupiiov (takmer paralelne ku
kozi) s otvorom ihly smerujicim nahor.
(Obrazok 3).

Zasunte ihlu, az kym sa telo injek¢ne;j
strickaCky nedotkne koze pacienta.

Tento kontakt s koZou musi ostat’ zachovany
pocas celej aplikacie!
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4. Stlacajte piest striekacky. Implantat sa
presuva do hrotu ihly (Obrazok 4).

V Ziadnom pripade net’ahajte strickacku spat’.
Pocas aplikacie sa telo injekcnej striekacky
musi dotykat’ koze pacienta!

5. Po zastaveni piestu sa automaticky uvol'ni
mechanizmus na vytiahnutie ihly (Obrdzok 5).

6. Ihla sa vtiahne z tkaniva spit’ do tela
injekéne;j striekacky (Obrdzok 6). Telo
injek¢ne;j striekacky musi zostat’ v kontakte s
kozou pacienta. Zvycajne pohyb piestu vpred a
vytiahnutie ihly prebiehaju jednym plynulym
pohybom.

7. Proces aplikacie je dokonceny. Ihla je uplne
vtiahnuta spét’ do tela injekcnej striekacky
(Obrazok 7).

Vyénievajlici mandrén chrani pred zranenim o
hrot ihly.
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