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Instituta za ljekove i medicinska sredstva (CInMED)

Podgorica, 25.03.2025.

PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Podsjetnik o pravilnoj primjeni ljekova Reseligo 3,6 mg i Reseligo 10,8 mg, implant u
napunjenom injekcionom Spricu (goserelin)

Postovani,

Zentiva Pharma d.o.0.- dio stranog drustva Podgorica, kao nosilac dozvole ljekova Reseligo
3,6 mg i 10.8 mg implant u napunjenom injekcionom Spricu (goserelin) u saradnji sa Institutom
za ljekove 1 medicinska sredstva Crne Gore (CInMED) vas obavjestava o sljedecem:

SaZetak

¢ LUodceni su slu¢ajevi nepravilne primjene lijeka Reseligo, implant u napunjenom
injekcionom Spricu.

e Uputstvo za upotrebu lijeka Reseligo je odStampano na unutradnjoj strani kutije
lijeka i potrebno ga je pratiti.

Kako bi se izbjegla pogresna primjena ili nelagoda za pacijenta tokom i nakon primjene lijeka
Reseligo, potrebno je obratiti paznju na specifi¢nost Sprica za aplikaciju lijeka Reseligo.

» Kontakt sa kozom tokom primjene
Kada se primjenjuje lijek Reseligo. igla se umece sve dok Spric ne dode u kontakt sa
koZom pacijenta. Ovaj kontakt sa kozom mora ostati tokom cijelog procesa
primjene!

~ Sistem povlaenja igle
Spric za aplikaciju lijeka Reseligo opremljen je integriranim automatskim
sastavom povlacenja igle.

Nakon umetanja igle, potrebno je pritisnuti klip $prica prema dolje, ¢ime se implant prenese

preko vrha igle u tkivo, a igla se automatski povla¢i iz tkiva. Implant ostaje u kanalici igle na
ubodnom mjestu dok se igla automatski povlaéi.

. Tokom primjene spremnik $prica obavezno mora biti u kontaktu sa kozom.
. Kada se klip u potpunosti pritisne prema dolje, implant se aplikuje pacijentu.
. Nema zvuénog signala (npr. zvuk klika).



Ako se Spric lijeka Reseligo aktivno povlaéi iz koZe za vrijeme primjene, postupak primjene
nije dovrien te moze do¢i do pogredne primjene ili nelagode za pacijenta.

Po zavrietku postupka primjene, mandren na vrhu 3prica funkcioni$e kao zastita od ozljeda
iglom. Mandren je izdignut u odnosu na vrh igle, tako da su i pacijent, i zdravstveni radnik
nakon primjene zasticeni od ozljeda iglom.

« Sistem povlacenja igle i zadtita od uboda se automatski i istovremeno aktiviraju.
«  Spric lijeka Reseligo ne zahtjeva aktivno povlacenje igle iz tkiva.

Dodatne informacije

Reseligo®, 3.6 mg, implant u napunjenom injekcionom $pricu, indikovan je za lijeCenje
karcinoma prostate, karcinoma dojke, endometrioze. stanjivanja endometrija, fibroida uterusa
i kod asistirane reprodukcije.

Reseligo®, 10.8 mg, implant u napunjenom injekcionom Spricu, indikovan je za lijeéenje
karcinoma prostate.

Reseligo se primjenjuje subkutano u prednji trbudni zid pomoéu injekcionog prica.
Detaljna uputstva navedena su u Uputstvu za primjenu lijeka Reseligo u prilogu ovog pisma.

Video uputstvo o pravilnoj primjeni lijeka je dostupno skeniranjem QR koda: E i

Poziv na prijavijivanje sumnji na neZeljena dejstva

Prijavljivanje neZeljenih dejstava nakon dobijanja dozvole je od velikog znacaja jer
obezbjeduje kontinuirano pracenje odnosa korist/rizik primjene lijeka. Zdravstveni radnici
treba da prijave svaku sumnju na neZeljeno dejstvo ovog lijeka Institutu za ljekove i medicinska
sredstva (CInMED):

Institut za ljekove 1 medicinska sredstva
Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crojevica 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me

nezeljenadejstvajgcinmed.me

putem IS zdravstvene zastite

QR kod za online prijavu sumnje na nezeljeno dejstvo lijeka:



Dodatno, sumnju na nezeljene reakcije lijeka mozete da prijavite i nosiocu dozvole u Crnoj
Gori za lijek Reseligo, implant u napunjenom injekcionom Spricu. Kontakt podaci nosioca
dozvole za lijek: Zentiva Pharma d.o.0. — dio stranog drudtva Podgorica, Kritskog odreda
4/1, Podgorica, Crna Gora.

Kontakt podaci

U sluéaju potrebe za dodatnim pojasnjenjima budite slobodni da kontaktirate odgovorno lice
za farmakovigilancu Svetlanu Obrenovi¢ na broj +38267056698 ili na

svetlana.obrenovie/ i zentiva.com

Zahvaljujemo se na saradnji i razumijevanju.
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Prilog

1. Tekst kartice sa uputstvom za primjenu lijeka Reseligo 3.6 mg i 10,8 mg



Prilog

Reseligo® 3.6 mg, implant u napunjenom injekcionom 3pricu, primjenjuje se svakih 28 dana
potkozno u podrutje prednjeg trbusnog zida ispod linije pupka koriste¢i asepti¢nu tehniku.

Reseligo® 10.8 mg, implant u napunjenom injekcionom Spricu, primjenjuje se svakih 12
nedjelja potkoZzno u podruéje prednjeg trbusnog zida ispod linije pupka koriste¢i aseptiénu
tehniku.

Pacijenta smjestite u udoban polozaj u kojem je gomnji dio tijela lagano podignut.

Pripremite mjesto primjene lijeka prema lokalnim pravilima 1 procedurama.

Uputstvo za primjenu:

Slika 1

Provjerite kesicu i Spric na oStecenja.

Izvadite 3pric iz sterilnog pakovanja.

Provjerite je li implantat u pravilnom polozaju u Spricu.
Uklonite sigurnosni prsten.

Shka 2
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Drzite $pric i uklonite za$titnu kapicu sa Sprica (Slika 2), paze¢i da kapica ne dodime iglu
kako ne bi doslo do oste¢enja igle. Za razliku od tekucih injekcija, nije potrebno uklanjati
mjehurié¢e vazduha jer bi se time mogao pomjeriti implant proizvoda.

Obuhvatite koZu pacijenta dok drugom rukom drzite Spric i umetnite iglu koso pod uglom od
30 do 45 stepeni (gotovo paralelno sa kozom), tako da otvor igle bude okrenut prema gore
(Slika 3). Umetnite iglu potkozno u podruéje prednjeg trbusnog zida ispod linije pupka (ne u
misi¢ ili u trbunu Supljinu), sve dok Spric ne dode u kontakt s kozom pacijenta.

Ovaj kontakt s kozom mora ostati tokom cijelog postupka primjene!

Slika 4
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Pritisnite klip $prica prema dolje. Implant je prenesen na vrh igle.

Ni u kojem slu¢aju nemojte povlaciti Spric prema nazad. Tokom primjene $pric mora biti u
kontaktu s kozom pacijenta!

Slika 5
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Kada se klip zaustavi, automatski se otkljucava igla za izvlatenje.
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Igla se povukla iz tkiva u Spric. Spric mora ostati u kontaktu s koZom bolesnika.
Uobicajeno je da se povlatenje klipa prema naprijed i izvlatenje igle sprovedi u jednom
glatkom pokretu.

Slika 7
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Postupak primjene je zavrien. Igla je u potpunosti uvucena u Spric. Mandren na vrhu prica
ititi od ozljeda iglom.

Slika 8

Ponovno stavite zastitnu kapicu.

Bacite Spric u za to predvideni otpad.



