Sp. zn. sukls5095/2020

Pribalova informace: informace pro pacienta
Reseligo 3,6 mg implantat v predplnéné injekéni stiikacce
goserelinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento piripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inki, sdélte to svému lékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkt, 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 za¢nete piipravek Reseligo pouzivat
Jak se ptipravek Reseligo pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Reseligo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

Vétsina informaci v této piibalové informaci se tyka muzl i Zen.
- Informace tykajici se pouze muzil je vyznacena nadpisem Informace pro muze.
- Informace tykajici se pouze Zen je vyznacena nadpisem Informace pro Zeny.

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

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

Pouziti pripravku Reseligo u muzii
U muzt se pripravek Reseligo pouziva k 1é¢bé maligniho nadorového onemocnéni prostaty. Psobi
pomoci sniZeni hladiny ,,testosteronu” (hormonu), ktery je produkovan ve Vasem téle.

Pouziti pripravku Reseligo u Zen

U Zen se ptipravek Reseligo pouziva k:

- 1é¢bé maligniho nadorového onemocnéni prsu.

- 1écbeé stavu oznaovaného jako ,.endometridoza“. To je stav, kdy se bunky, které se normalné
nachazeji ve sliznici délohy (uterus), nachazeji jinde ve VaSem téle (obvykle na jinych tkanich
pobliz délohy).

- 1é¢be benignich (nezhoubnych) nadorti délohy oznacovanych jako ,,d€lozni myomy*.

- ztenceni délozni sliznice pted operaci délohy.

- 1é¢beé neplodnosti (spolu s dalsimi léky). Pomaha kontrolovat uvoliovani vajicek z vajecniki.

U Zen ptipravek Reseligo plisobi snizovanim mnozstvi ,,estrogenu® (hormonu), ktery se produkuje
ve VaSem téle.



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Reseligo pouZivat

NepouZivejte pripravek Reseligo

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

- jestlize jste t€hotna nebo kojite (viz bod ,,T€hotenstvi a kojeni* nize).

Nepouzivejte ptipravek Reseligo, pokud se na vas vztahuje vySe uvedené. Pokud si nejste jisty(a),
promluvte si pfed pouzitim piipravku Reseligo se svym lékafem, lékadrnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni
Pokud jdete do nemocnice, informujte zdravotnicky personal, ze pouzivate ptipravek Reseligo.

Pted pouzitim ptipravku Reseligo se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud:

- mate vysoky krevni tlak,

- mate jakékoliv srdecni nebo cévni problémy, veetné poruchy srdecniho rytmu (arytmie) nebo na
tyto potize uzivate 1éky. Riziko problému se srdenim rytmem se mtze zvysit, pokud pouzivate
ptipravek Reseligo.

U pacientli pouzivajicich pripravek Reseligo byly hlaseny ptipady deprese, kterd mize byt zavazna.
Pokud pouzivate piipravek Reseligo a vyvine se u vas depresivni nalada, informujte svého 1¢kare.

Informace pro muze

Pred pouzitim piipravku Reseligo se porad’te se svym lé¢kafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud:

- mate problémy s mo¢enim nebo problémy se zady,

- mate cukrovku (diabetes),

- mate jakékoliv onemocnéni, které ovlivituje pevnost kosti, zejména pokud konzumujete velké
mnozstvi alkoholu, koufite, mate v rodin¢ osteopordzu (stav, ktery ovliviiuje pevnost kosti) nebo
uzivate antikonvulziva (Ieky k 1é¢bé epilepsie nebo zachvatll) nebo kortikosteroidy (steroidy).

Léky tohoto typu mohou zptisobovat ubytek vapniku v kostech (¥idnuti kosti).

Informace pro zeny

Pred pouzitim piipravku Reseligo se porad’te se svym lékarem, 1€karnikem nebo zdravotni sestrou,

pokud:

- mate jakékoliv onemocnéni postihujici pevnost kosti, zejména pokud konzumujete velké mnozstvi
alkoholu, koutite, mate v rodiné osteoporézu (stav, ktery ovliviiuje pevnost kosti), mate
nevyvazenou stravu nebo uzivate antikonvulziva (I€ky k 1écbé epilepsie nebo zachvati) nebo
kortikosteroidy (steroidy).

Léky tohoto typu mohou zplisobovat ubytek vapniku v kostech (fidnutikosti). Mize dojit k tprave,

pokud se 1écba zastavi.

Pokud pouzivate piipravek Reseligo k 16¢bé endometridzy, 1€kai mlize snizit fidnuti kosti také podanim
jinych léku.

Déti

Pripravek Reseligo se nema podavat détem.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Reseligo

Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



Pripravek Reseligo se mtize navzajem ovliviiovat s ur€itymi léky pouzivanymi k 1é¢bé poruch srdecniho
rytmu (napiiklad chinidin, prokainamid, amiodaron a sotalol) nebo muize zvySovat riziko poruch
srde¢niho rytmu, pokud se pouziva s nékterymi jinymi 1éky (napi.methadon (pouzivany k ulevé od bolesti
a jako soucast detoxika¢niho programu lécby zavislosti), moxifloxacin (antibiotikum), antipsychotika
pouzivana k 1é¢be zavaznych poruch dusevniho zdravi).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nepouzivejte pripravek Reseligo, jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Nepouzivejte pripravek Reseligo, pokud se pokousite otéhotnét (pokud se pripravek Reseligo
nepouziva jako soucast 1écby neplodnosti).

Nepouzivejte ,,pilulku* (peroralni antikoncepci), pokud pouzivate pripravek Reseligo. Pouzivejte
bariérové metody antikoncepce, jako je kondom nebo pesar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, Ze by ptipravek Reseligo ovliviioval schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
pouzivat a obsluhovat jakékoli nastroje nebo stroje.

Jak se pripravek Reseligo pouZziva

Ptipravek Reseligo 3,6 mg implantat se podava ve formé podkozni injekce do predni stény biisni
kazdé ctyii tydny (28 dnt1). Injekci bude podéavat 1ékat nebo zdravotni sestra.

Je dulezité dodrzovat 1é¢bu piipravkem Reseligo, i kdyZ se budete citit dobie.

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

Vase dalSi nav§téva

Injekei pripravku Reseligo mate dostavat kazdych 28 dnil.

Vzdy ptfipomeiite 1€kaii nebo zdravotni sestfe, aby Vas objednali na dalsi injekci.

Pokud obdrzite datum dalsi injekce, ktera je diive nebo pozd¢ji nez 28 dnti od Vasi posledni
injekce, informujte o tom svého 1ékatfe nebo zdravotni sestru.

Pokud od posledni injekce uplynulo vice nez 28 dnii, kontaktujte svého 1ékate nebo sestru,
abyste mohli dostat svou injekci co nejdiive.

Informace pro zeny

4.

Pokud pouzivate piipravek Reseligo k 1€cbé déloznich myomu a mate anemii (nizkou hladinu
¢ervenych krvinek nebo hemoglobinu), mize Vam lékar predepsat dopliky zeleza.
Délka 1é¢by pripravkem Reseligo bude zaviset na diivodu, pro ktery ptipravek pouzivate:
o K 1é¢bé de€loznich myomi mate ptipravek Reseligo pouzivat az po dobu tii mésica.
o K Iécbe endometriozy mate piipravek Reseligo pouzivat az po dobu Sesti mésica.
e Ke ztenceni délozni sliznice pted operaci délohy mate piipravek Reseligo pouzivat po
dobu jednoho nebo dvou mésica (¢tyf nebo osmi tydnil).

MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny léky mulize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZadouci ucinky se mohou objevit u muZzi i u Zen:

Alergické reakce:

Jsou vzacné. Mohou zahrnovat nahly nastup nasledujicich piiznaku:

Vyrazka, svédéni nebo koptivka na kizi.
Otok tvare, rtll, jazyka nebo jinych ¢ésti téla.
Dychavicnost, sipani nebo obtizné dychani.



Pokud k tomu dojde, vyhledejte ihned lékaie.

Po podani injekce goserelinu bylo hlaseno poranéni mista injekce (véetné€ poskozeni krevnich cév na
bfise). Ve velmi vzacnych piipadech to zpisobilo zavazné krvaceni. Vyhledejte okamZité svého

l1ékafi‘e, jestlize pozorujete nekteré z nasledujicich priznaki:

Bolest bticha

Nafouknuti bficha

Dychavicnost

Zavraté

Nizky krevni tlak a/nebo jakoukoliv zménu urovné védomi

DalSi moZné nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil)

Néavaly horka a poceni. Ptilezitostn€ mohou tyto nezadouci G¢inky pfetrvavat n¢jaky ¢as (az
mésice) po ukonceni 1é€by goserelinem.
Pokles libida

Bolest, modtiny, krvaceni, zarudnuti nebo otok v miste aplikace injekce pripravku Reseligo.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientir)

Ridnuti kosti

Brnéni prsti na rukou nebo nohou
Kozni vyrazka

Ztrata vlasu

PrirGstek hmotnosti

Bolest kloubti

Zmény krevniho tlaku

Zmeény nalady (véetn¢ deprese)

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 (podveések mozkovy) v hlavé. Pokud jiz mate nador hypofyzy, mtize
goserelin zptsobit jeho krvaceni nebo jeho rozpad. Tyto ucinky jsou velmi vzacné. Nadory
hypofyzy mohou zpiisobovat zavazné bolesti hlavy, pocit na zvraceni nebo zvraceni, ztratu zraku
a bezvédomi.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

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 dychavicnosti nebo kasel).
Zmeény EKG (prodlouzeni QT intervalu).

Informace pro muze
Nasledujici nezadouci tcinky se mohou objevit u muzi:

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

Impotence

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientil)

Bolesti v dolni ¢asti zad nebo problémy s mocenim. Pokud k tomu dojde, Feknéte to svému
1ékafri.

Bolest kosti na zacatku lécby. Pokud k tomu dojde, Feknéte to svému lékafri.

Snizeni srde¢ni funkce nebo srdecni ptihoda.

Otok nebo citlivost prst.
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- Zvyseni hladin krevniho cukru.

Informace pro zeny
Nasledujici nezadouci G¢inky se mohou objevit u zen:

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

- Suchost pochvy

- Zmena velikosti prsou

- Velmi ¢asto bylo hlaseno akné (Casto v pribéhu jednoho mésice od zacatku 1&cby).

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)
- Bolesti hlavy

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1000 pacienttt)

- Malé cysty (zdufeni) na vajecnicich, které mohou zptisobovat bolesti. Obvykle vymizi bez 1écby.

- Casny nastup menopauzy u nékterych Zen béhem 16¢by goserelinem, menstruace se jiz neobjevi, i
kdyz se 1écba goserelinem ukon¢i.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

- Krvaceni z pochvy. K tomu pravdépodobné dojde prvni mésic po zahajeni podavani goserelinu a
m¢élo by samo ustat. Pokud vSak bude pokra¢ovat nebo pokud se necitite dobfe, promluvte si se
svym lékatem.

- Mirné zvysSeni ptiznakti myomd, jako je bolest

Pokud se goserelin pouZiva k 1é¢bé endometriozy, déloZnich myomii, neplodnosti nebo ke
zten€eni délozni sliznice, mohou se také vyskytnout nésledujici vedlejsi ucinky:

- Zmény ochlupenti téla

- Sucha ktize

- Nartst télesné hmotnosti

- Zvysené hladiny cholesterolu v krvi. Prokaze se krevnimi testy.

- Zanét pochvy a vytok z pochvy.

- Nervozita.

- Porucha spanku a unava.

- Otok nohou a kotniku.

- Bolesti svall

- Nahla bolestiva ztuhlost svald (ki'e¢) nohou.

- Zaludeéni potiZe, pocit na zvraceni nebo zvraceni, priijem a zacpa.

- Zmény hlasu.

- Pokud se pouziva k 1é€b¢ déloznich myomi, mirné zvyseni ptiznakd myomd, jako je bolest.

Pokud se goserelin pouziva k 1é¢bé maligniho niadorového onemocnéni prsu,

muze dojit k nasledujicimu:

- Zhorseni ptiznakti maligniho nddorového onemocnéni prsu na zacatku 1écby. To mize zahrnovat
zvySeni bolesti nebo zvyseni velikosti postizené tkane€. Tyto G¢inky obvykle netrvaji dlouho a
obvykle ustoupi, pokud se pokracuje v 1é¢be goserelinem. Pokud v$ak budou pfiznaky pokracovat
nebo pokud se necitite dobte, promluvte si se svym lékai‘em.

- Zmény mnozstvi vapniku v krvi. Pfiznaky mohou zahrnovat silny pocit na zvraceni, zvraceni nebo
pocit velké zizné. Pokud k tomu dojde, promluvte si s 1ékafem, protoZe mozna bude muset provést
krevni testy.

Pokud se goserelin pouZiva k 1é¢bé neplodnosti spolu s dalsim lékem oznaCovanym jako

gonadotropin, mize dojit k tomu, Ze:

- Muize mit prili§ velky vliv na vajecniky. Mizete zaznamenat bolesti bficha, zvétSeni objemu bticha
a pocit na zvraceni nebo zvraceni. Pokud k tomu dojde, Feknéte to ihned svému lékafi.



Témito nezadoucimi uc¢inky se nemusite znepokojovat. Nemusi se u Vas objevit

HlaSeni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékaii, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mutizete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti 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 navstéve.

- 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 teplote do 30°C.

- Neporusujte svar.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Reseligo obsahuje

- Lécivou latkou je goserelinum.
Jeden implantat obsahuje goserelinum 3,6 mg (jako goserelini acetas).
- Dalsi slozkou je polyglaktin (1:1)

Jak pripravek Reseligo vypada a co obsahuje toto baleni

Bilé az témér bilé valcovité tyCinky (ptfiblizné rozméry: pramér 1,2 mm, délka 13 mm, hmotnost 18
mg) z biologicky degradovatelné polymerni matrice.

Jednodavkovy injekéni aplikator sestavajici ze tii hlavnich ¢asti: ¢ast obsahujici implantat, mandrén a
jehla. Aplikator je zabalen spole¢né s kapsli obsahujici vysousedlo v laminovaném trojvrstvém sacku (z
vnéjsi strany): PETP film, hlinikova vrstva, PE film. Sacky jsou vlozeny do krabicky.

Ptipravek Reseligo je dodavan v krabickach s 1 nebo 3 sacky s implantatem v piredplnéné injekeni
stiikacce.

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, Cesk4 republika

Vyrobce:
AMWGmbH ArzneimittelwerkWarngau, Birkerfeld 11, Warngau, 83627 Némecko

6


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

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Bulharsko
Ceska republika
Chorvatsko
Estonsko

Island
Mad’arsko
Lotyssko

Litva

Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovenska republika
Slovinsko

Peszenuro 3.6 mg UMIIIaHTAT BIPEIBAPUTEIHO HAITBIHEHA CITPUHIIOBKA
Reseligo

Reseligo 3,6 mg implantatu napunjenoj Strcaljki
Reseligo

Reseligo 3.6 mg Vefjalyf

Reseligo 3,6 mg implantdtum eldretdltott fecskenddben
Reseligo 3,6 m gimplants pilnslirce

Reseligo 3,6 mg implantas

Reseligo

Reseligo

Reseligo 3,6 mg implant in seringd pre-umpluta
Reseligo 3,6 mg

Reseligo 3,6 mg implantat v napolnjeni injekcijski brizgi

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



