Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2020/06880-TR
Pisomna informacia pre pouZivatela

Reseligo 3,6 mg
implantat naplneny v injekénej striekacke

goserelin

Pozorne si precitajte celu pisomnu informéaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas dodleZité informacie.

- Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Reseligo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Reseligo
Ako pouzivat’ Reseligo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Reseligo

Obsah balenia a d’alSie informacie

SNk W=

Vigcsina informacii v tejto pisomnej informacii sa tyka muzov aj Zien.
- Informacie, ktoré sa tykaju iba muzov, si uvedené pod nadpisom Informacie pre muzov.
- Informacie, ktoré sa tykaju iba Zien, st uvedené pod nadpisom Informéacie pre zeny.

1. Co je Reseligo a na o sa pouziva

Reseligo obsahuje lieCivo, ktoré sa nazyva goserelin. Toto lieCivo patri do skupiny liekov
oznacovanych ako ,,analégy LHRH".

Pouzitie Reseliga u muZov
U muzov sa Reseligo pouziva na liecbu rakoviny prostaty. U¢inkuje tak, Ze znizuje mnozstvo
testosteronu (horménu), ktory sa vytvara v tele.

Pouzitie Reseliga u Zien

U zien sa Reseligo pouziva na:

- Liecbu rakoviny prsnika.

- Liec¢bu ochorenia nazyvaného ,,endometridéza“. To je stav, kedy sa bunky, ktoré su zvycajne
v sliznici maternice, nachadzaja kdekol'vek v tele (zvy€ajne na d’alSich $truktarach blizko
maternice).

- Liecba benignych vyrastkov v maternici, ktoré sa nazyvaji ,,maternicové myomy*.

- ZnizZenie hrubky sliznice maternice pred operaciou maternice.

- Pomoc pri liecbe neplodnosti (spolo¢ne s inymi liekmi). Pomaha pri riadeni uvolfiovania
vajicok z vajecnikov.

U zien ucinkuje Reseligo tak, Ze znizuje mnozstvo ,,estrogénu* (hormonu), ktory
sa vytvara v tele.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Reseligo
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NepouZivajte Reseligo

- ak ste alergicky na goserelin alebo na ktorukoI'vek z d’al§ich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

- ak ste tehotna alebo dojcite ( pozri Cast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie” nizsie).

Nepouzivajte Reseligo, ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isty/-a, opytajte sa
pred pouzitim Reseliga svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Upozornenia a opatrenia
Ak idete do nemocnice, informujte zdravotnicky personal, Ze pouZzivate Reseligo.

Obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni sestru predtym, ako zacnete pouzivat’

Reseligo, ak:

- mate vysoky krvny tlak.

- mate akékol'vek ochorenie srdca alebo krvnych ciev, vratane tazkosti so srdcovym rytmom
(arytmia), alebo uzivate lieky na liecbu tychto ochoreni. Pri pouzivani lieku Reseligo moze byt’
zvySené riziko problémov so srdcovym rytmom.

U pacientov pouzivajucich Reseligo boli hlasené depresie, ktoré mozu byt’ tazké. Ak pouzivate
Reseligo a vyskytne sa u vas depresivna nalada, povedzte to svojmu lekarovi.

Informacie pre muzov

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Reseligo, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak:

- mate t'azkosti s moCenim alebo problémy s chrbtom,

- mate diabetes mellitus,

- mate nejaké tazkosti, ktoré ovplyviiuju pevnost’ kosti, najmé ak konzumujete vela alkoholu, fajéite,
v rodine sa vyskytla osteopordza (ochorenie, ktoré ovplyviuje pevnost kosti) alebo ak uzivate
antikonvulziva (lieky proti kf¢om alebo zachvatom) alebo kortikosteroidy (steroidy).

Lieky tohto typu mézu spdsobit’ znizenie mnozstva vapniku v kostiach (rednutie kosti).

Informacie pre zeny

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Reseligo, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak:

- mate nejaké tazkosti, ktoré ovplyviiuju pevnost’ kosti, najmé ak konzumujete vela alkoholu, fajéite,
v rodine sa vyskytla osteopordza (ochorenie, ktoré ovplyviuje pevnost’ kosti), mate diétu

s nedostato¢nym prijmom zivin, alebo ak uzivate antikonvulziva (lieky proti ki¢om alebo zachvatom)
alebo kortikosteroidy (steroidy).

Lieky tohto typu mézu spdsobit’ zniZzenie mnozstva vapniku v kostiach (rednutie kosti). Po preruseni
lieCby moze dojst’ ku zlepSeniu.

Ak pouzivate Reseligo kvoli endometrioze, lekar méze zmiernit' rednutie kosti aj podanim d’alSich
liekov.

Deti
Reseligo sa nesmie podavat’ det'om.

Iné lieky a Reseligo
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Reseligo moze ovplyviiovat’ posobenie niektorych liekov pouzivanych pri problémoch so srdcovym
rytmom (napr. chinidin, prokainamid, amiodarén a sotalol), alebo moze zvySovat riziko problémov
so srdcovym rytmom, ak sa pouziva s inymi liekmi (napr. metadén (pouZzivany na il'avu od bolesti
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a ako sucast’ detoxikacie pri drogovej zavislosti), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika
pouzivané pri lieCbe zavaznych psychickych ochoreni).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

- Nepouzivajte Reseligo, ak ste tehotna alebo dojcite.

- Nepouzivajte Reseligo, ak sa pokuisate otehotniet’ (ak Reseligo nie je sti¢ast'ou lieCby
neplodnosti).

- Neuzivajte antikoncepcné tablety (peroralnu antikoncepciu), kym pouzivate Reseligo.
Pouzivajte bariérovi metodu antikoncepcie, ako je kondom alebo diafragma (Ciapocka).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Reseligo pravdepodobne neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ nastroje alebo
stroje.

3.  Ako pouzivat’ Reseligo

- Reseligo 3,6 mg implantat vam bude injekéne podany pod kozu v oblasti brucha kazdé 4 tyzdne
(28 dni). Poda vam ho lekar alebo zdravotna sestra.

- Je dolezité, aby ste pokracovali v liecbe Reseligom, aj ked’ sa citite dobre.

- Pokracujte v liecbe, az kym vam lekar nepovie, Ze je ¢as lieCbu ukoncit’.

Vasa d’alSia navSteva u lekara

- Injekciu Reseliga by ste mali dostat’ kazdych 28 dni.

- Lekarovi alebo zdravotnej sestre vzdy pripomeiite, aby stanovili datum navstevy na podanie
d’alsej injekcie.

- Ak je podanie d’alsej injekcie naplanované za kratsiu alebo dlhSiu dobu ako 28 dni od posledne;j
injekcie, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

- Ak od vasej poslednej injekcie uplynulo viac ako 28 dni, obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru, aby ste dostali d’al$iu injekciu ¢o najskor.

Informacie pre zeny

- Ak dostavate Reseligo na liecbu myomov maternice a mate anémiu (nizku hladinu ¢ervenych
krviniek alebo hemoglobinu), lekar vam méze dat’ liek na doplnenie Zeleza.

- Dizka lie¢by Reseligom bude zavisiet’ od toho, z akého dévodu ho uzivate:

° Na lie¢bu myoémov maternice by ste mali dostavat’ Reseligo po dobu maximalne

3 mesiacov.
. Na lie¢bu endometridzy by ste mali dostavat’ Reseligo po dobu maximalne 6 mesiacov.
° Na zniZenie hribky sliznice maternice pred operaciou maternice by ste mali dostavat’

Reseligo po dobu jedného az dvoch mesiacov (Styroch alebo 6smich tyzdnov).

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vyskytli sa nasledujice vedPajSie u¢inky u muZov alebo Zien:

Alergické reakcie:

St zriedkavé. Priznaky mézu zahiiat’ nahly vyskyt:

- vyrazky, svrbenia alebo Zihl'avky na kozi,

- opuchu tvar, pier alebo jazyka alebo inych Casti tela,
- dychavicnosti, piskotu alebo tazkosti s dychanim.
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Ak sa u vas tieto priznaky vyskytnu, okamzZite navstivte lekara.

Po injekcii goserelinu bolo hlasené poranenie v mieste vpichu (vratane poskodenia krvnych ciev na
bruchu). Vo vel'mi zriedkavych pripadoch to sposobilo zavazné krvacanie. OkamZite o tom povedzte
svojmu lekarovi, ak spozorujete niektoré z nasledujucich priznakov:

- Bolest brucha

- Naduavanie brucha

- Namahavé dychanie

- Zavraty

- Nizky tlak krvi a/alebo akukol'vek zmenu urovne vedomia

Iné moZné vedlajSie ucinky:

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

- Navaly tepla a potenie. Prilezitostne tieto vedl'ajsie u¢inky mézu pokraCovat’ po nejaky ¢as
(mozno az mesiace) po skonéeni podavania goserelinu.

Znizeny zaujem o sex.

- Bolest, modriny, krvacanie, s¢ervenenie alebo opuch v mieste injek¢ného podania Reseliga.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- Rednutie kosti.

- Ttpnutie v prstoch na nohach alebo rukach.
- Kozné vyrazky.

- Vypadavanie vlasov.

- Zvysenie telesnej hmotnosti.

- Bolest’ kibov.

Zmeny krvného tlaku.

- Zmeny nalady (vratane depresie).

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

- Psychické problémy nazyvané psychotické poruchy, ktoré mozu zahinat” halucinacie (ked’
¢lovek vidi, citi alebo pocuje veci, ktoré nie si realne), zmétené myslienky a zmeny osobnosti.
Tieto nastavaji vel'mi zriedkavo.

- Vznik nadoru hypofyzy v hlave alebo, ak uz nador hypofyzy mate, goserelin moze spdsobit’,
ze nador bude krvacat’ alebo nastane jeho kolaps. Tieto G¢inky st vel'mi zriedkavé. Nadory
hypofyzy mbzu spdsobit’ tazké bolesti hlavy, nevolnost’ alebo vracanie, stratu zraku alebo
stratu vedomia.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)

- Zmeny v krvi.

- Problémy s pecenou.

- Krvna zrazenina v pl'icach, ktora sposobuje bolesti hrudnika alebo dychavi¢nosti.

- Zapal pluc. Priznaky mo6zu byt podobné ako pri pneumonii (napriklad dychavi¢nost’ a kaser’).
- Zmeny v EKG (predizenie QT intervalu).

Informacie pre muzov
U muzov sa mdzu prejavit’ nasledujice vedlajsie ucinky:

Vel'mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
- Impotencia

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
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- Bolest’ v dolnej Casti chrbta alebo tazkosti pri moceni. V takom pripade sa porozpravajte
so svojim lekarom.

- Bolest’ kosti na zaciatku liecby. V takom pripade sa porozpravajte so svojim lekarom.

- Znizena funkcia srdca alebo srdcovy infarkt.

- Opuch a citlivost’ prsnikov.

- Zvysenie hladiny cukru v krvi.

Informacie pre zeny

U zien sa mozu prejavit’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

Vel'mi Casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

- Suchost’ posvy.

- Zmena vel’kosti prsnikov.

- Vel'mi casto bolo hlasené akné (Casto do jedného mesiaca od zaciatku liecby).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
- Bolest hlavy.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osdb)

- Malé cysty (opuchy) na vajec¢nikoch, ktoré mézu spésobovat bolest’. Tie zvy¢ajne vymiznu
bez liecby.

- Niektoré zeny vstipia do menopauzy kratko po zaciatku liecby goserelinom a menstruacia sa
u nich po ukonceni liecby goserelinom neobnovi.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)

- Krvacanie z posvy. Najpravdepodobnejsie k nemu méze dojst’ prvy mesiac po zacati lieCby
goserelinom a malo by sa zastavit’ samostatne. Ak vSak pokracuje alebo sa necitite dobre,
obrat’te sa na svojho lekara.

- Mierne zvysenie priznakov myomov, ako napriklad bolest’

Ked’ sa goserelin pouZiva na liecbu endometriézy, maternicovych myémov, neplodnosti alebo

stenCenia vystelky maternice, mozu nastat’ aj nasledujuce vedlajsie u¢inky:

- Zmeny v telesnom ochlpeni.

- Sucha pokozka.

- Zvysenie telesnej hmotnosti.

- Zvysenie hladiny cholesterolu - tukovej latky v krvi, ktort mozno zistit’ krvnym testom.

- Zapal posvy a vytok z posvy.

- Nervozita.

- Narus$eny spanok a unava.

- Opuch dolnych ¢asti noh a ¢lenkov.

- Svalova bolest’.

- Nahle bolestivé stiahnutie svalov (ki¢) v nohach.

- TaZkosti so zalidkom, nevolnost’, vracanie, hnacka a zapcha.

- Zmeny hlasu.

- Pri pouziti na lie€bu maternicovych myomov moéze dojst’ k miernemu zvyseniu priznakov
myomov ako napriklad bolesti.

Ked’ sa goserelin pouZiva na lie¢cbu karcindmu prsnika, mézu sa vyskytnut’ aj nasledujice

vedlajsie G¢inky:

- Zhorsenie priznakov karcinomu prsnika na zaciatku liecby. To méze zahiat’ zvySenie bolesti
alebo zvicsenie postihnutého tkaniva. Tieto u¢inky zvycCajne netrvaji dlho a zvycajne odzneju
v priebehu lie¢by goserelinom. Ak vSak priznaky pretrvavaju, alebo sa necitite dobre, obrat’te
sa na svojho lekara.
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- Zmeny v mnozstve vapnika v krvi. To sa mdZe prejavit’ intenzivnou nevolnost'ou, intenzivnym
vracanim alebo vel’kym smiddom. V takom pripade sa obrat'te na svojho lekara, ktory vam
mozno bude musiet’ vykonat’ vySetrenie krvi.

Ked’ sa goserelin pouZziva na lie¢bu neplodnosti s d’alsim liekom, ktory sa vola gonadotropin, mézu
sa vyskytnut’ aj nasledujuce vedlajsie ucinky:

- Moze mat prilis silny G¢inok na vajecniky. Mozete si v§Simnut' bolest’ zaludka, opuch zalidka,
nevolnost’ alebo vracanie. V takom pripade sa hned’ obrat’te na svojho lekara. Netreba mat’
obavy z tohto zoznamu moznych vedl'ajsich Gi¢inkov. Nemusi sa u vas prejavit’ Ziaden z nich.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. VedlajSie i€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Reseligo

- Lekar vam moze dat’ recept, aby ste si liek vyzdvihli v lekarni a priniesli ho svojmu lekarovi,
ked’ k nemu pojdete na d’alsiu kontrolu.

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

- Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30°C.

- Neporusujte obal.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Reseligo obsahuje
- Liecivo je goserelin.
Jeden implantat obsahuje 3,6 mg goserelinu (vo forme gosereliniumacetatu).
- Dal3ia zlozka je poly (D,L-laktid-ko-glykolid) 50:50.

Ako vyzera Reseligo a obsah balenia

Biele az $edobiele valcovité ty¢inky (priblizné rozmery: priemer 1,2 mm, dizka 13 mm, hmotnost’
18 mg), uloZzené v biodegradovatel'nej polymérnej matrici.

Jednodavkovy injekény aplikator pozostava z troch hlavnych ¢asti: tela s drziakom implantatu,
mandrénu a ihly. Aplikator je zabaleny spolu s kapsulou s vystusadlom vo vrecku tvorenom tromi
laminovanymi vrstvami (z vonkajsej strany): PETP folia, hlinikova vrstva, PE folia. Vrecka st
nasledne zabalené do papierovej Skatule.

Liek Reseligo je dostupny v papierovych Skatuliach s 1 alebo 3 vreckami s implantatmi naplnenymi
v injekenej striekacke.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy
Ceska republika

Vyrobca:

AMW GmbH Arzneimittelwerk Warngau
Birkerfeld 11, Warngau

83627 Nemecko

Liek je schvaleny v €lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko Pesenuro 3.6 mg uMIUTaHTaT B IIPEIBAPUTEITHO HAITBIIHEHA CIIPHUHIIOBKA
Ceska Republika Reseligo 3,6 mg

Chorvatsko Reseligo 3,6 mg implantat u napunjenoj Strcaljki
Estonsko Reseligo

Island Reseligo 3.6 mg Vefjalyf

Mad’arsko Reseligo 3,6 mg implantatum eldretdltott fecskendében
Litva Reseligo 3,6 mg implantas

Lotyssko Reseligo 3,6 mg implants piln§lirce

Pol’sko Reseligo

Portugalsko Reseligo

Rumunsko Reseligo 3,6 mg implant in seringa pre-umpluta
Slovensko Reseligo 3,6 mg

Slovinsko Reseligo 3,6 mg implantat v napolnjeni injekcijski brizgi

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v 04/2021.



