INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE STRONA ZEWNETRZNA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Reseligo, 10,8 mg, implant w amputko-strzykawce
Goserelinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden implant zawiera 10,8 mg gosereliny (w postaci gosereliny octanu).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera polimer DL-laktydu i kopolimer DL-latydu i glikolidu

|4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Implant w amputko-strzykawce.
1 torebka foliowa z implantem w amputko-strzykawce kod 5909991256210
3 torebki foliowe z implantem w ampulko-strzykawce kod 5909991256227

| 5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Podanie podskorne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie stosowac, jesli torebka foliowa jest uszkodzona.
Wykorzysta¢ natychmiast po otwarciu torebki foliowe;j.

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP:
EXP oznacza termin waznosci

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu oryginalnym w celu ochrony przed wilgocia.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

[logo podmiotu odpowiedzialnego]

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 22926

| 13. NUMER SERII

Lot:
Lot oznacza nr serii

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Reseligo 10,8 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC: {numer}
SN: {numer}
NN: {numer}



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE, STRONA WEWNETRZNA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Reseligo, 10,8 mg, implant w ampultko-strzykawce
Goserelinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (SUBSTANCJI CZYNNYCH)

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

‘ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

‘ 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

‘ 11. NAZWAT1ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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| 13. NUMER SERII

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Instrukcja uzycia

Produkt Reseligo powinien by¢ podawany podskornie, w okolicy przedniej Sciany jamy brzuszne;j,
ponizej linii pgpkowej co 12 tygodni z wykorzystaniem procedur aseptycznych.

Nalezy utozy¢ pacjenta w wygodnej pozycji z uniesiong gorng czgscig ciata. Nalezy przygotowac
miejsce wktucia zgodnie z lokalnymi zaleceniami i przepisami.

Rys. 1.
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1. Nalezy sprawdzi¢ czy folia opakowania i amputko-strzykawka nie sg uszkodzone.
Wyja¢ aplikator z jalowego opakowania.
Sprawdzi¢, czy implant znajduje si¢ we wlasciwym potozeniu w aplikatorze.

Zdja¢ krazek zabezpieczajacy (Rys 1.).

Rys. 2.

J

2. Trzymajac korpus strzykawki, zdjac delikatnie nasadke ochronng igly (Rys 2.). Nalezy uwazaé
by nasadka ochronna nie dotkneta igly i jej nie zgieta. W przeciwienstwie do form ptynnych
lekéw, nie nalezy naciskac ttoka w celu usuniecia powietrza, gdyz moze to prowadzi¢ do

wysuniecia si¢ implantu.

Rys. 3.
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3. Wprowadzac¢ igle w tkanke podskorng (nie do mies$ni ani do jamy brzusznej) przedniej powtoki
brzusznej, ponizej linii pgpkowe;.
Scisnaé skore pacjenta i trzymajac w drugiej dtoni korpus strzykawki, wprowadzi¢ igte
ukierunkowang $ci¢ciem ostrza do gory pod skorg, skosnie, pod katem okoto 30° do 45° (prawie
rownolegle do powierzchni skory) (Rys 3).

Igle nalezy wprowadzi¢ do zetknigcia si¢ korpusu strzykawki ze skora pacjenta.
Kontakt ze skorg musi by¢ zachowany podczas calego procesu aplikacji!
Rys. 4.

J

4. Wecisna¢ ttok strzykawki. Implant zostanie przesunigty do koncowki igty (Rys 4.).
W Zadnym wypadku nie wolno wysuwac strzykawki. Podczas aplikacji korpus strzykawki musi
przylega¢ do skory pacjenta!

Rys. 5.

5. Kiedy tlok zostanie wcisnigty do oporu, automatycznie uruchomi si¢ cofanie igly (Rys 5.).

Rys. 6.
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6. Igta wysunie si¢ automatycznie z tkanki do korpusu strzykawki (Rys 6.). Korpus strzykawki
musi caly czas przylega¢ do skory pacjenta. Zwykle wysunigcie tloka strzykawki i wycofanie
igly odbywaja si¢ jednym ptynnym ruchem.

Rys. 7.

\_

7. Proces aplikacji jest zakonczony. Igta zostata catkowicie wycofana do korpusu strzykawki
(Rys. 7).
Wystajacy z korpusu trzpien chroni przed urazem koncowka igty.

Rys. 8.

8. Natozy¢ z powrotem nasadke ochronng igly (Rys. 8.).
Wyrzuci¢ strzykawke do odpowiedniego pojemnika.

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

ETYKIETA NA TOREBCE FOLIOWEJ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Reseligo,
10,8 mg implant w ampulko-strzykawce
Goserelinum

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

(logo podmiotu odpowiedzialnego)

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

STRZYKAWKA - APLIKATOR

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Reseligo, 10,8 mg implant w amputko-strzykawce
Goserelinum

SC.

2.  SPOSOB PODAWANIA

3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

| 6. INNE

(logo podmiotu odpowiedzialnego)
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