Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Reseligo, 3,6 mg, implant w ampulko-strzykawce
Goserelinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Reseligo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Reseligo
Jak stosowac lek Reseligo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Reseligo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

S

Wigkszo$¢ informacji zawartych w tej ulotce dotyczy zardbwno mezczyzn, jak i kobiet.

- Jesli informacja dotyczy tylko mezczyzn, jest to zaznaczone w naglowku: Informacja dla
mezezyzn.

- Jesli informacja dotyczy tylko kobiet, jest to zaznaczone w nagtowku: Informacja dla kobiet.

1. Co to jest lek Reseligo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Reseligo zawiera $rodek leczniczy o nazwie goserelina. Nalezy on do grupy lekow zwanych
analogami LHRH.

Stosowanie leku Reseligo u mezczyzn
U mezczyzn lek Reseligo stosuje sie w leczeniu raka gruczotu krokowego. Dziatanie leku polega na
zmnigjszeniu ilo$ci testosteronu — hormonu wytwarzanego przez organizm pacjenta.

Stosowanie leku Reseligo u kobiet

U kobiet lek Reseligo stosuje sig:

- wleczeniu raka piersi;

- w leczeniu schorzenia nazywanego endometriozg. W endometriozie komorki, ktore zwykle
wystepuja tylko w blonie Sluzowej macicy, sg znajdowane rowniez w innych miejscach
organizmu (przewaznie w innych strukturach w poblizu macicy);

- wleczeniu tagodnych guzow macicy, zwanych wtokniakami macicy;

- w celu $cienczenia btony $luzowej macicy przed planowang operacja macicy;

- pomocniczo w leczeniu nieplodnosci (razem z innymi lekami). Lek ten pomaga kontrolowaé
uwalnianie komorek jajowych z jajnikow.

U kobiet lek Reseligo dziata poprzez zmniejszenie ilosci estrogenu — hormonu wytwarzanego przez
organizm pacjentki.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Reseligo

Kiedy nie stosowac¢ leku Reseligo:

- jesli pacjent ma uczulenie na gosereling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig” ponizej).

Nie nalezy stosowac leku Reseligo, jesli wystepuje ktorakolwiek z wyzej wymienionych sytuacji.
W razie watpliwosci przed zastosowaniem leku Reseligo nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta,
lub pielegniarka.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
W przypadku przyjecia do szpitala nalezy poinformowaé personel medyczny o stosowaniu leku
Reseligo.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Reseligo nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi;

- jesli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek choroby serca lub naczyn krwionosnych, w tym
zaburzenia rytmu serca (arytmia), lub jesli pacjent przyjmuje leki z powodu tych choréb. Podczas
stosowania leku Reseligo moze si¢ zwickszac ryzyko wystgpienia zaburzen rytmu serca.

Opisywano przypadki depresji podczas stosowania leku Reseligo, wiacznie z ciezkg depresja. Jesli
podczas stosowania leku Reseligo u pacjenta wystapi obnizony nastroj, nalezy poinformowac o tym
lekarza.

Informacja dla me¢zczyzn

Przed rozpoczeciem stosowania leku Reseligo nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

- jesli wystepuja trudnosci z oddawaniem moczu lub dolegliwosci plecow;

- jesli pacjent choruje na cukrzycg;

- jesli wystepuja jakickolwiek stany, ktore moga ostabia¢ kosci, szczegolnie, jesli pacjent pije duze
ilosci alkoholu, pali papierosy, jesli w rodzinie wystepuje osteoporoza (choroba ostabiajgca kosci)
lub jesli pacjent przyjmuje leki przeciwdrgawkowe (leki stosowane w padaczce lub napadach
drgawkowych), albo kortykosteroidy (sterydy).

Leki tego typu moga powodowa¢ zmniejszenie ilosci wapnia w kosciach (ostabienie kosci).

Informacja dla kobiet

Przed rozpoczeciem stosowania leku Reseligo nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

- jesli wystepuja jakiekolwiek stany, ktore mogg ostabiaé¢ kosci, szczegolnie, jesli pacjentka pije
duze ilosci alkoholu, pali papierosy, jesli w rodzinie wystepuje osteoporoza (choroba ostabiajgca
kosci) lub jesli pacjentka przyjmuje leki przeciwdrgawkowe (leki stosowane w padaczce lub
napadach drgawkowych), albo kortykosteroidy (sterydy).

Leki tego typu moga powodowac¢ zmniejszenie ilosci wapnia w ko$ciach (ostabienie kosci). Moze to

ulec poprawie po zaprzestaniu leczenia.

W przypadku stosowania leku Reseligo z powodu endometriozy, lekarz moze zaleci¢ stosowanie
rowniez innych lekow, ktore zmniejszajg utrate masy kostne;.

Dzieci
Leku Reseligo nie nalezy stosowac u dzieci.

Reseligo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



Reseligo moze wptywac na dziatanie niektorych lekéw stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca
(takich, jak chinidyna, prokainamid, amiodaron lub sotalol) lub zwigksza¢ ryzyko wystapienia
zaburzen rytmu serca, w przypadku rownoczesnego stosowania niektorych innych lekoéw (np.
metadonu (lek stosowany w zwalczaniu bolu lub w ramach detoksykacji u 0s6b uzaleznionych od
narkotykow), moksyfloksacyny (antybiotyk) lub lekow przeciwpsychotycznych, stosowanych

w leczeniu cigzkich zaburzen psychicznych.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

- Nie stosowac leku Reseligo, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

- Nie stosowac leku Reseligo, jesli pacjentka planuje zaj$¢ w cigze (chyba ze lek Reseligo jest
stosowany w ramach leczenia nieptodnosci).

- Nie nalezy przyjmowac¢ ,,pigutek” (doustne srodki antykoncepcyjne) podczas stosowania leku
Reseligo. Nalezy stosowa¢ mechaniczne metody zapobiegania cigzy, takie jak prezerwatywa lub
btona (kapturek).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Reseligo wptywatl na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw
1 obstugiwania jakichkolwiek urzadzen lub maszyn.

3. Jak stosowac lek Reseligo

- Lek Reseligo 3,6 mg implant bedzie wstrzykiwany w skore brzucha, co cztery tygodnie (28 dni).
Zastrzyk wykona lekarz lub pielggniarka.

- Wazne jest, aby kontynuowac leczenie za pomocg leku Reseligo, nawet jesli nastapi poprawa
samopoczucia pacjenta.

- Nalezy kontynuowac¢ leczenie do czasu, gdy lekarz zdecyduje, Zze mozna je zakonczyc.

Nastepna wizyta:

- Lek Reseligo nalezy stosowa¢ w zastrzyku co 28 dni.

- Zawsze nalezy przypomnie¢ lekarzowi lub pielggniarce o wyznaczeniu terminu wizyty, w celu
otrzymania nastepnego zastrzyku.

- Jesli termin wyznaczonej wizyty przypada wczesniej lub pdzniej niz po 28 dniach od ostatniego
zastrzyku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.

- Jesli uptyneto wigcej niz 28 dni od ostatniego zastrzyku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
pielggniarka, aby jak najszybciej otrzymac nastgpny zastrzyk.

Informacja dla kobiet
- Jesli pacjentka otrzymuje Reseligo z powodu wiokniakéw macicy i ma niedokrwisto$¢ (mata
liczba krwinek czerwonych lub mata ilo$¢ hemoglobiny), lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie
preparatow zelaza.
- Czas trwania leczenia bedzie zalezat od przyczyny stosowania leku Reseligo:
» w leczeniu wtokniakow macicy, stosowanie leku Reseligo powinno trwac tylko do trzech
miesigcy.
» w leczeniu endometriozy stosowanie leku Reseligo powinno trwa¢ tylko do sze$ciu miesiecy.
= w celu $cienczenia btony sluzowej macicy przed operacja, lek Reseligo powinien by¢
stosowany tylko przez jeden lub dwa miesiace (cztery lub osiem tygodni).

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nastepujace dzialania niepozadane mogq wystapi¢ u mezczyzn i kobiet

Reakcje alergiczne
Dziatania te wystepuja rzadko. Nastepujace objawy moga pojawié si¢ nagle:



- wysypka, swedzenie lub pokrzywka

- obrzek twarzy, warg lub jezyka, albo innych czesci ciata

- dusznosé¢, swiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast zglosi¢ sie do
lekarza.

Urazy w miejscu podania (w tym uszkodzenie naczyn krwiono$nych w obrgbie jamy brzusznej)
po wstrzyknigciu gosereliny, w bardzo rzadkich przypadkach prowadzace do cigzkich krwotokow.
Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w razie obserwacji ktoregokolwiek

z nast¢pujacych objawow:

- bol brzucha

- wazdgcia brzucha

- sptycenie oddechu

- zawroty glowy

- zmniejszenie ci$nienia tetniczego krwi i (lub) jakiekolwiek zaburzenia §wiadomosci

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Bardzo czgsto (moga dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 pacjentow)

- uderzenia goraca i potliwos¢. Sporadycznie takie dziatanie niepozadane moze wystgpowaé
przez jakis czas (nawet do kilku miesigcy) po zaprzestaniu stosowania gosereliny).

- ostabienie popedu plciowego

- bol, siniak, krwawienie, zaczerwienienie lub obrzek w miejscu wstrzyknigcia Reseligo.

Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentdw)
- utrata masy kostnej

- mrowienie w palcach dtoni i stop

- wysypki skérne

- wypadanie wtos6w

- zwigkszenie masy ciata

- bole stawow

- zmiany ci$nienia tetniczego krwi

- zmiany nastroju (w tym depresja)

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ 1 na 10 000 pacjentéw)

- dolegliwosci psychiczne zwane zaburzeniami psychotycznymi, w tym mozliwe omamy
(widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktorych w rzeczywistosci nie ma), zaburzenia
mys$lenia i zmiany osobowos$ci. Objawy te wystepuja bardzo rzadko.

- pojawienie si¢ guza przysadki lub, (jesli u pacjenta wystepowal wczesniej guz przysadki):
goserelina moze spowodowac krwawienie z guza lub zapas¢. Dzialania te wystepujg bardzo
rzadko. Guzy przysadki mogg powodowac silne bole gtowy, nudnosci lub wymioty, utrate wzroku
i utrat¢ przytomnosci

Czestosé nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

- zmiany dotyczace krwi

- zaburzenia watroby

- zakrzep krwi w plucach, powodujacy bol w klatce piersiowej lub duszno$¢

- zapalenie ptuc. Objawy mogg by¢ typowe dla zapalenia ptuc (takie jak dusznos$¢ i kaszel).
- zmiany w EKG (wydhluzenie odstepu QT).

Informacja dla mezczyzn
Nastepujace dziatania niepozadane mogg wystepowac u mezczyzn:

Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigeej 1 na 10 pacjentow)
- impotencja



Czesto (moga dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow)

- bol w dolnej czesci plecow lub trudnosci z oddawaniem moczu. W przypadku wystapienia tych
objawdéw nalezy omowicé to z lekarzem.

- bole kosci na poczatku leczenia. W przypadku wystapienia tych objawow nalezy omowi¢ to
z lekarzem.

- ostabienie czynnosci serca lub atak serca

- obrzek i bolesno$¢ piersi

- zwigkszenie stezenia cukru we krwi.

Informacja dla kobiet
Nastepujace dziatania niepozgdane moga wystgpowac u kobiet:

Bardzo cze¢sto (moga dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 pacjentow)

- suchos¢ pochwy

- zmiany wielko$ci piersi

- tradzik obserwowano bardzo czgsto (czesto w ciagu miesigca po rozpoczeciu leczenia)

Czesto (mogg dotyczy¢ 1 na 10 pacjentdw)
- bole gtowy

Rzadko (mogg dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow)
niewielkie torbiele jajnikow, ktore mogg powodowac bol. Zwykle ustepuja one bez dodatkowego
leczenia.

- uniektorych kobiet podczas leczenia gosereling wystgpuje wczesna menopauza, a miesigczki nie
powracaja po zaprzestaniu leczenia

Czgsto$¢ nieznana (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

- krwawienie z pochwy. Wystepuje najczegsciej w pierwszym miesigcu po rozpoczeciu leczenia
i powinno ustgpic¢ samoistnie. Jesli objawy utrzymujg si¢ lub przeszkadzajg pacjentce, nalezy
omowic¢ to z lekarzem.

- nieznaczne nasilenie objawow migsniakow, takich ja bol

W przypadku stosowania gosereliny w leczeniu endometriozy, widkniakéw macicy, nieplodnosci

lub w celu $cienczenia blony §luzowej macicy przed operacja, moga wystepowaé réwniez

nastepujace dzialania niepozadane:

- zmiany owlosienia ciata

- suchos¢ skory

- przyrost masy ciala

- zwicgkszenie we krwi stgzenia substancji thuszczowej (cholesterolu). Mozna to stwierdzi¢ w
badaniu krwi.

- zapalenie pochwy i uplawy

- nerwowos¢

- zaburzenia snu i zmgczenie

- obrzeki stop i kostek

- bodle migsni

- nagle, bolesne skurcze mig$ni nog

- dolegliwosci brzuszne, takie jak nudnosci lub wymioty, biegunka i zaparcia

- zmiany brzmienia glosu

- w leczeniu wtokniakéw macicy, nieznaczne nasilenie objawoéw zwigzanych z widkniakami, takich
jak bol.

W przypadku stosowania gosereliny w leczeniu raka piersi, moga wystepowaé nastepujace

dzialania niepozgdane:

- nasilenie objawdw raka piersi na poczatku leczenia. Moze doj$¢ do nasilenia bolu lub zwigkszenia
zmian nowotworowych. Objawy te przewaznie nie trwaja dtugo i zwykle ustepuja w trakcie
leczenia. Jednak jesli objawy utrzymuja si¢ lub powoduja dyskomfort, nalezy oméwi¢€ to
z lekarzem.



- zmiany stezenia wapnia we krwi. Objawy moga obejmowac silne nudnosci, uporczywe wymioty
lub silne pragnienie. W przypadku wystgpienia tych objawow nalezy omowic to z lekarzem.
Lekarz moze zleci¢ badanie krwi.

W przypadku stosowania gosereliny w leczeniu nieplodnosci, w skojarzeniu z innym lekiem

o nazwie gonadotropina, moga wystgpowac nast¢pujgce dzialania niepozadane:

- nadmierny wpltyw na jajniki. Pacjentka moze odczuwac bole brzucha, wzdecia, nudnosci lub
wymioty. W przypadku wystgpienia tych objawdw nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

Przedstawiona lista mozliwych dziatan niepozadanych nie powinna by¢ powodem nadmiernych obaw.
Mozliwe, ze zadne z nich nie wystapig.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Reseligo

- Lek moze by¢ przepisany pacjentowi przez lekarza. Nalezy zrealizowac recept¢ w aptece i zabrac
lek ze sobg na nastgpnag wizytg.

- Leknalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci, zamieszczonego na pudetku i torebce po:
,»EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

- Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Nie otwiera¢
opakowania foliowego.

- Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ $rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Reseligo
- Substancja czynna leku jest goserelina.
Jeden implant zawiera 3,6 mg gosereliny (w postaci gosereliny octanu).
- Pozostaly sktadnik to kopolimer DL-laktydu i glikolidu (50:50).

Jak wyglada lek Reseligo i co zawiera opakowanie

Biate lub prawie biale cylindryczne paleczki (przyblizone wymiary: $rednica 1,2 mm, dlugos¢ 13 mm,
masa 18 mg), osadzone w biodegradowalnej macierzy polimerowe;j.



Jednodawkowa strzykawka aplikator sktada si¢ z trzech glownych cze$ci: korpusu z komorg

z implantem, mandrynu i igly. Aplikator wraz z kapsutka pochtaniajacg wilgo¢ umieszczony jest
w torebce, ktdra sktada si¢ z trzech laminowanych warstw (od strony zewnetrznej): folia PETP,
warstwa aluminiowa, folia PE. Torebki umieszczone sg w tekturowym pudetku.

Lek Reseligo jest dostepny w tekturowych pudetkach zawierajacych 1 lub 3 torebki z implantem
w ampultko-strzykawce.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca:

AMW GmbH Arzneimittelwerk Warngau
Birkerfeld 11, Warngau

83627

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w
krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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