Uputa o lijeku: Informacija za korisnika
Reseligo 10,8 mg implantat u napunjenoj Strcaljki
goserelin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im $tetiti, ¢ak i ako su njihovi
znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Reseligo i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego primijenite Reseligo
Kako primjenjivati Reseligo

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Reseligo

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN U

1. Sto je Reseligo i za §to se koristi

Reseligo sadrzi djelatnu tvar goserelin. Ona pripada skupini lijekova koji se nazivaju ,,LHRH analozima” (od
engl. Luteinizing Hormone Releasing Hormone).

Molimo procitajte odjeljak koji se odnosi na vas, ovisno o tome jeste li muSkarac ili Zena.

Upotreba lijeka Reseligo u muskaraca

Reseligo koristi za lijeCenje raka prostate. Djeluje na na¢in da smanjuje koli¢inu testosterona (hormona)
kojeg proizvodi Va$ organizam.

Upotreba lijeka Reseligo u zena

- Reseligo se koristi za lijeCenje endometrioze. Ovdje se stanice koje se normalno nalaze samo u sluznici
maternice (uterus) nalaze i drugdje u vasem tijelu (obi¢no na drugim strukturama u blizini maternice).

- Reseligo se koristi za lije¢enje mioma maternice (dobrocudnih tumora u maternici).

Primjena lijeka Reseligo smanjuje koli¢inu estradiola, hormona koji proizvodi vase tijelo.

2. Sto morate znati prije nego primijenite Reseligo

Nemojte primjenjivati Reseligo

- Reseligo se ne smije davati djeci.

- ako ste alergi¢ni na goserelin ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste alergicni na druge "analoge LHRH", koji ukljucuju npr. buserelin, leuprorelin i triptorelin.

Odnosi li se bilo $to od navedenoga na Vas, nemojte primjenjivati Reseligo. Ako niste sigurni, obratite se
svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego primijenite Reseligo.

Upozorenja i mjere opreza
Informacije za muskarce

Prije primjene lijeka Reseligo obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri ako:
- imate bilo kakvih tegoba s mokrenjem ili tegoba s ledima;
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- bolujete od Secerne bolesti;

- imate neko od stanja koje utjee na ¢vrstocu Vasih kostiju;

- imate bilo kakvo stanje s srcem ili krvnim zilama, ukljucujuéi probleme sa sréanim ritmom (aritmiju) ili
ako uzimate lijekove za lijeCenje tih stanja. Rizik od pojave problema sa sr¢anim ritmom moze biti
povecan tijekom primjene lijeka Reseligo.

Lijekovi ove vrste mogu uzrokovati smanjenje sadrzaja kalcija u kostima (tj. stanjivanje kostiju).
Ako odete u bolnicu, obavijestite zdravstveno osoblje da primjenjujete Reseligo.
Lijecenje lijekom Reseligo moZete prekinuti samo na preporuku lijecnika.

Informacije za Zene

Prije primjene lijeka Reseligo obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri ako:

- uzimate oralne kontraceptive (pilule). Ne biste trebali koristiti ovu vrstu kontracepcije dok uzimate
Reseligo.

- Reseligo moze uzrokovati stanjivanje kostiju. Nakon prestanka lijeCenja problem moze djelomi¢no nestati.
Obavijestite svog lije¢nika ako imate neku drugu bolest koja utjece na krhkost kostiju.

U bolesnika koji su primjenjivali Reseligo prijavljeni su slu¢ajevi depresije, koja moze biti ozbiljna. Ako
primjenjujete Reseligo i poCnete se osjecati potisteno, obavijestite o tome svog lijecnika.

Tijekom uzimanja lijeka Reseligo trebali biste koristiti zaStitnu kontracepciju, npr. kondom ili dijafragma.
Ako odete u bolnicu, obavijestite zdravstveno osoblje da primjenjujete Reseligo.

Lijecenje lijekom mozete prekinuti samo na preporuku lije¢nika.

Drugi lijekovi i Reseligo

Obavijestite svog lijec¢nika. ljekarnika ili medicinsku sestru ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli
uzeti bilo koje druge lijekove. To uklju¢ujuce i one koje ste nabavili bez recepta i biljne lijekove. Ovo je
vazno jer uzimanje vise lijekova odjednom moze ponekad pojacati ili oslabiti njihov u¢inak. Vas ¢e lije¢nik
mozda morati obratiti posebnu pozornost na Vas.

Reseligo bi mogao stupiti u medudjelovanje s nekim lijekovima koji se koriste za lijeCenje problema sa
sr¢anim ritmom (npr. kinidin, prokainamid, amiodaron i sotalol) ili bi mogao povec¢ati rizik od problema sa
sr¢anim ritmom prilikom istodobne primjene s nekim drugim lijekovima (npr. metadon (koristi se za
ublazavanje boli i kao dio detoksikacije kod ovisnosti o drogi), moksifloksacin (antibiotik), antipsihotici koji
se koriste za ozbiljne mentalne bolesti), lijekovima koji se koriste za smanjenje zgrusavanja krvi.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Nemojte uzimati Reseligo ako ste trudni ili dojite. Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili
planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije uzimanja ovog lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima
Reseligo ne bi trebao utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

3. Kako primjenjivati Reseligo

- Reseligo 10,8 mg implantat ¢e Vam se injicirati pod kozu u podrucje trbuha svakih 12 tjedana. To ¢e
napraviti Vas lijecnik ili medicinska sestra. Lijecnik ¢e posebnu pozornost posvetiti vrlo mrSavim
pacijentima.

- Vazno je da lijeenje lijekom Reseligo nastavite ¢ak i ako se osjecate dobro.

- S lijeCenjem nastavite sve dok Vas lijecnik ne odluci da je potreban prestanak lijeCenja.
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Vas sljedeci posjet lije¢niku

- Reseligo injekciju trebate primiti svakih 12 tjedana.

- Lijecnika ili medicinsku sestru uvijek podsjetite da Vam zakaze termin za sljedecu injekciju.

- Ako ste na iducu injekciju naruceni prije ili po isteku 12 tjedana od zadnje injekcije, obavijestite svog
lije¢nika ili medicinsku sestru.

- Ako je od Vase zadnje injekcije proslo vise od 12 tjedana, kontaktirajte svog lije¢nika ili medicinsku
sestru, kako biste sljedecu injekciju dobili $to prije.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Alergijske reakcije:

Ovakve reakcije su rijetke. Simptomi ukljucuju naglu pojavu:
- osipa, svrbeza ili koprivnjace (urtikarije) na kozi

- oticanja lica, usana ili jezika ili drugih dijelova tijela

- nedostatka zraka, piskanja pri disanju ili otezanog disanja.
Dogodi li Vam se to, odmabh se javite lije¢niku.

Prijavljene su ozljede na mjestu primjene (ukljucujuéi ozljede krvnih zila u trbuhu) nakon injektiranja
goserelina. U vrlo rijetkim sluc¢ajevima to je uzrokovalo jako krvarenje. Odmah se javite svom lije¢niku
ako dobijete bilo koji od sljede¢ih simptoma:

- bol u trbuhu

- nadutost trbuha

- nedostatak daha

- omaglicu

- nizak krvni tlak i/ili bilo kakve promjene u razini svijesti.

Ako lijecnik treba kirurski ukloniti implantat, ultrazvukom moze odrediti njegov to¢an polozaj.

Druge moguée nuspojave:

Vrlo &este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):

- navale vrucine i znojenje. U nekim sluajevima ove nuspojave mogu potrajati jo§ neko vrijeme (moguce
mjesecima) nakon §to je prekinuto lijeCenje goserelinom.

- smanjenje spolne Zelje (libida).

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- stanjivanje kostiju
- trnci u prstima ruku ili nogu
- osipi na kozi
- povecanje tjelesne tezine
- promjene krvnoga tlaka
- promjene raspoloZenja, depresija su ¢esto prijavljeni

Vrlo rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

- psihijatrijski problemi koji se nazivaju ,,psihoti¢ni poremecaji“, a koji mogu uklju¢ivati halucinacije
(mozete vidjeti, osjecati ili Cuti stvari koje ne postoje), nesredene misli i promjene osobnosti. Spomenute
nuspojave se dogadaju vrlo rijetko.

- razvoj tumora hipofize. Ako ve¢ imate tumor hipofize, goserelin moze izazvati njegovo krvarenje ili
kolaps. Ova pojava je vrlo rijetka. No ako se pojavi, moze prouzrociti teske glavobolje, mucninu ili
povracanje, gubitak vida i nesvjesticu.

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

- promjene u rezultatima krvnih pretraga

- tegobe s jetrom

- krvni ugrusak u pli¢ima koji uzrokuje bolove u prsistu ili nedostatak zraka

- upala pluca. Simptomi mogu biti sli¢ni pneumoniji (poput osjecaja nedostatka zraka i kaslja
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Informacije za muskarce:
Sljedece nuspojave mogu se pojaviti u muskaraca:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)
- impotencija

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- bolovi u kostima na pocetku lijeenja. Dogodi li se to, obratite se svom lije¢niku.
- utrnulost, bol, slabost i gubitak kontrole nad crijevima i mjehurom (simptomi kompresije ledne
mozdine). Ako se to dogodi, obratite se svom lije¢niku.
- Smanjena funkcija srca ili sréani udar.
- oticanje grudi.
- povecana razina Secera u krvi.
- bol, modrice, krvarenje, crvenilo ili oteklina na mjestu ubrizgavanja lijeka Reseligo.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- bol u zglobovima
- bolovi u donjem dijelu leda ili tegobe s mokrenjem. Dogodi li se to, obratite se svom lije¢niku.
- osjetljivost dojki

Nepoznate (ucestalost se ne moZze procijeniti iz dostupnih podataka)
- promjene u EKG-u (produljenje QT intervala).
- gubitak kose

Informacije za Zene
U Zena se mogu javiti sljedece nuspojave:

Vrlo Ceste (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)
- Suhoca vagine.
- Promjena veli¢ine grudi.
- Akne su prijavljene vrlo Cesto (Cesto unutar mjesec dana od pocetka lijecenja).
- Bol, modrice, krvarenje, crvenilo ili oteklina na mjestu ubrizgavanja lijeka Reseligo.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- Glavobolje.
- Gubitak kose (obi¢no blag, ali ponekad moze biti ozbiljan.)
- Bolovi u zglobovima
- Sindrom "Tumour flare" (naglo pogorsanje stanja u vezi s tumorom), tumorska bol.

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- Male ciste (otekline) na jajnicima koje mogu uzrokovati bol. Oni obi¢no nestaju bez lijecenja.

Nepoznate (uCestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

- Krvarenje iz vagine. To ¢e se najvjerojatnije dogoditi u prvom mjesecu nakon pocetka koristenja
lijeka Reseligo i trebalo bi prestati samo od sebe. Medutim, ako se nastavi ili vam je neugodno,
obratite se svom lijeCniku.

- Blago pojacanje simptoma mioma maternice, poput boli.

Kada se Reseligo koristi za lijeCenje mioma maternice ili endometrioze, moze se dogoditi sljedece:
- Blago pojacanje simptoma mioma maternice, poput boli. To obi¢no ne traje dugo i obi¢no nestaje
kako se nastavlja lijecenje lijekom Reseligo. Medutim, ako se simptomi nastave ili vam je neugodno,
obratite se svom lijecniku.

Nemojte biti zabrinuti zbog ovog popisa moguéih nuspojava. Moguce je da ne dobijete niti jednu od njih.

Prijavljivanje nuspojava
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. Ovo
ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Reseligo

- Vas lijecnik ¢e Vam dati recept, kako biste lijek mogli podi¢i u ljekarni te ga zatim uruciti lije¢niku na
sljedecem posjetu.

- Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

- Ne Cuvati na temperaturi iznad 30°C.

- Lijek cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage i nemojte slomiti zastitu.

- Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Reseligo sadrzi
- Djelatna tvar je goserelin.

Jedan implantat sadrzi 10,8 mg goserelina (u obliku goserelinacetata).
- Drugi sastojci su poli(D,L-laktid) i poli(D,L-laktid-ko-glikolid) 75:25.

Kako Reseligo izgleda i sadrzaj pakiranja

Bijela do bjelkasta cilindri¢na Sipka (priblizne dimenzije: promjer 1,5 mm, duzina 13 mm, teZina 44 mg),
ugradena u bioloski razgradljivu polimernu matricu.

Strcaljka za jednokratnu primjenu, koja se sastoji od 3 glavna dijela: tijelo s dijelom za drzanje implantata,
mandren i igla. Strcaljka je pakirana zajedno s kapsulom kao sredstvom za susenje u vrecici koja se sastoji
od 3 laminarna sloja (pocevsi s vanjskim slojem): PETP-film, aluminijski sloj, PE-film. Vrecice su ulozene u
kartonsku kutiju.

Reseligo je dostupan u kartonskim kutijama koje sadrze 1 ili 3 vreéice s implantatom u napunjenoj Strcaljki.
Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mecholupy, 102 37 Prag 10
Ceska

Proizvodac:

AMW GmbH Arzneimittelwerk Warngau
Birkerfeld 11, Warngau

83627 Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Zentiva d.o.o.

Av. Veceslava Holjevca 40

10000 Zagreb

Hrvatska

Tel: + 385 1 6641 830

E-mail: PV-Croatia@zentiva.com
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
mailto:PV-Croatia@zentiva.com

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljede¢im
nazivima:

Portugal Reseligo

Bugarska Pezenuro 10.8 mg nMIuTaHTaT B MpeABApUTEITHO HAITBIIHEHA CIIPUHIIOBKA
Hrvatska Reseligo 10,8 mg implantat u napunjenoj Strcaljki

Ceska Republika Reseligo 10,8 mg

Estonija Reseligo

Madarska Reseligo 10,8 mg implantatum el6retoltott fecskendében
Island Reseligo 10.8 mg vefjalyf

Latvija Reseligo 10,8 mg implants piln§lircé

Litva Reseligo 10,8 mg implantas

Poljska Reseligo

Rumunjska Reseligo 10,8 mg implant in seringd pre-umpluta
Slovacka Republika  Reseligo 10,8 mg

Slovenija Reseligo 10,8 mg implantat v napolnjeni injekcijski brizgi

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2026.

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode na http://www.halmed.hr
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