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15 wrzesnia 2025
Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Reseligo, Xanderla (octan gosereliny), 3,6mg i 10,8 mg, implant w

amputko-strzykawce: Przypomnienie o prawidiowym podaniu

Szanowni Panstwo,

Podmioty odpowiedzialne: Zentiva i Teva w porozumieniu z Urzedem Rejestrac;ji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych pragng

przekazac nastepujgce informacje:
Podsumowanie

e Wykryto przypadki nieprawidtowego uzycia Reseligo / Xanderla implantu w
amputko-strzykawce
¢ Instrukcje dotyczace stosowania produktu leczniczego Reseligo / Xanderla sg

wydrukowane na wewnetrznej stronie opakowania i nalezy ich przestrzegac¢

Aby unikng¢ nieprawidtowego uzycia lub dyskomfortu pacjenta podczas i po podaniu
produktu leczniczego Reseligo / Xanderla, nalezy zwréci¢ uwage na specyfike
systemu strzykawki Reseligo / Xanderla, ktory rézni sie od systemu strzykawki

referencyjnego produktu leczniczego.
» Kontakt ze skorg podczas podawania

Igte nalezy wprowadzi¢ do zetkniecia sie korpusu strzykawki ze skorg pacjenta.

Kontakt ze skéra musi byé zachowany podczas catego procesu aplikaciji!

» System cofania igty



W przeciwienstwie do referencyjnego produktu leczniczego, strzykawka do
podawania produktu leczniczego Reseligo / Xanderla jest wyposazona w

zintegrowany automatyczny system cofania igly.

Po wprowadzeniu igty nalezy wcisngc¢ ttok strzykawki, co sprawi, ze implant zostaje
przesuniety do koncowki igly, a igta zostaje automatycznie wycofana z tkanki. Implant

pozostaje w kanale naktucia, podczas gdy igta jest automatycznie cofana.

e Korpus strzykawki musi mie¢ kontakt ze skorg podczas podawania.
e Po catkowitym wcisnieciu ttoka, implant jest podany pacjentowi.

¢ Nie wystepuje sygnat akustyczny (np. dzwiek klikniecia).

Jesli strzykawka zostanie aktywnie wyjeta ze skéry podczas podawania, procedura
aplikacji nie zostanie zakohczona i moze skutkowac nieprawidtowym podaniem lub

dyskomfortem dla pacjenta.

Po zakonczeniu aplikacji trzpieh (okragty metalowy pret, wypychajacy implant z
aplikatora) petni funkcje ochrony igty. Wystaje z czubka igty, dzieki czemu ani

pacjent, ani pracownik ochrony zdrowia nie zostang zranieni po aplikacji.
e System cofania igty i system ochronny sg automatycznie i jednoczesnie
inicjowane.
e Strzykawka Reseligo / Xanderla nie wymaga aktywnego wycofywania igty z
tkanki.

Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Reseligo / Xanderla 3,6 mg jest wskazany w leczeniu raka
gruczotu krokowego, raka piersi, endometriozy, Scienczenia endometrium,

widkniakow macicy i w ramach rozrodu wspomaganego.
Reseligo / Xanderla 10,8 mg jest wskazany w leczeniu raka gruczotu krokowego.

Wspomniane produkty lecznicze, podobnie jak lek referencyjny, sg podawanje

siepodskornie w przednig $ciane brzucha za pomocg strzykawki aplikacyjnej.

Szczegotowe instrukcje dotyczgce sposobu podawania sg dostepne w Instrukciji

Uzycia produktu Reseligo / Xanderla zatgczonej do tego komunikatu.



Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Reseligo / Xanderla zgodnie z zasadami zgtaszania dziatan
niepozadanych za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobojczych:
Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: www.smz.ezdrowie.gov.pl

lub bezposrednio do podmiotu odpowiedzialnego:

Dane kontaktowe podmiotéw odpowiedzialnych:
ZENTIVA POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
Tel.: + 48 22 375 92 00

e-mail: PV-Poland@zentiva.com

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0

ul. Osmarnska 12,
02-823 Warszawa
Tel.:+48 22 345 94 21

e-mail: safety.poland@teva.pl

W przypadku zgtaszania dziatan niepozgdanych nalezy zawrze¢ nazwe produktu i

informacje dotyczgce numeru serii.

z upowaznienia Prezesa
Andrzej Czestawski
Dyrektor

/dokument podpisany elektronicznie/


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Zataczniki

1. Instrukcja Uzycia produktu leczniczego Reseligo

2. Instrukcja Uzycia produktu leczniczego Xanderla



1. Instrukcja uzycia produktu leczniczego Reseligo

Produkt leczniczy Reseligo 3,6 mg powinien by¢ podawany podskérnie, w okolicy
przedniej Sciany jamy brzusznej, ponizej linii pepkowej co 28 dni z wykorzystaniem

procedur aseptycznych.

Produkt leczniczy Reseligo 10,8 mg powinien by¢é podawany podskérnie, w okolicy
przedniej Sciany jamy brzusznej, ponizej linii pepkowej co 12 tygodni z wykorzystaniem

procedur aseptycznych.

Nalezy utozy¢ pacjenta w wygodnej pozycji z uniesiong gorng czescig ciata. Nalezy

przygotowacé miejsce wkiucia zgodnie z lokalnymi zaleceniami i przepisami.

Rys. 1

QD N

) 1. Nalezy sprawdzic¢ czy folia
opakowania i amputko-strzykawka nie
sg uszkodzone. Wyjac¢ aplikator z
jatowego opakowania. Sprawdzi¢, czy
implant znajduje sie we wtasciwym

y potozeniu w aplikatorze. Zdjg¢ krgzek
zabezpieczajgcy (Rys. 1).

Rys. 2
/e ) 2. Trzymajgc korpus strzykawki, zdjg¢
delikatnie nasadke ochronng igty (Rys.
—~ 2). Nalezy uwaza¢ by nasadka

ochronna nie dotkneta igly i jej nie
zgieta. W przeciwienstwie do form
ptynnych lekow, nie nalezy naciskac¢
ttoka w celu usuniecia powietrza, gdyz
J moze to prowadzi¢ do wysuniecia sie
implantu.




Rys. 3 3. Wprowadzi¢ igte w tkanke podskorng (nie
do miesni ani do jamy brzusznej) przedniej

/e powtoki brzusznej, ponizej linii pepkowe;.
Scisnaé skére pacjenta i trzymajac w
drugiej ditoni korpus strzykawki wprowadzi¢
igte ukierunkowang $cieciem ostrza do gory
pod skére, skosnie, pod kagtem okoto 30° do
45° (prawie réwnolegle do powierzchni
skory) (Rys. 3). Igte nalezy wprowadzi¢ do
zetkniecia sie korpusu strzykawki ze skérg
pacjenta. Kontakt ze skérag musi by¢
zachowany podczas catego procesu
aplikaciji!

4. Wocisngc¢ ttok strzykawki. Implant
zostanie przesuniety do koncéwki igty
(Rys. 4). W zadnym wypadku nie
wolno wysuwac strzykawki. Podczas
aplikacji korpus strzykawki musi
przylegac do skory pacjenta!

5. Kiedy ttok zostanie wcisniety do poru,
automatycznie uruchomi sie cofanie

igty (Rys. 5).

Rys. 6

6. Igta wysunie sie automatycznie z tkanki
do korpusu strzykawki (Rys. 6). Korpus
strzykawki musi caty czas przylegac¢
do skory pacjenta. Zwykle wysuniecie
ttoka strzykawki i wycofanie igty
odbywaijg sie jednym ptynnym ruchem.




Rys. 7

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

2. Instrukcja uzycia produktu leczniczego Xanderla

Ryc. 1



Wyija¢ aplikator ze sterylnego opakowania.
Sprawdzi¢ czy implant znajduje sie we wtasciwym miejscu w aplikatorze.

Usungc klips zabezpieczajgcy (Ryc. 1).

Ryc. 2

Chwycic aplikator za cylinder strzykawki i obluzowa¢ nasadke zabezpieczajgcag
przesuwajac jg delikatnie w przod i w tyt. Zdjgc ostroznie nasadke przytrzymujgc
réwnolegle do igty oraz nie dotykajgc do koncéwki igty (Ryc. 2). Po zdjeciu nasadki

sprawdzi¢ integralnosc¢ igty.

A Nieostrozne zdjecie nasadki moze uszkodzi¢ koncowke igty.

Ryc. 3



Scisnaé skore pacjenta trzymajac cylinder strzykawki. Wprowadzié igte prawie
réwnolegle do skéry otworem igty do gory (prosze spojrze¢ na powiekszony
szczegot obrazu — Ryc.3). Wprowadzi¢ igte podskornie (nie do miesnia lub jamy
brzusznej) w przednig $ciane brzucha, ponizej linii pepka, do momentu az cylinder

strzykawki dotknie skoéry pacjenta.

Nalezy zachowaé kontakt ze skorg w trakcie catego wstrzykniecia!

Ryc. 4

Nacisngc ttok strzykawki (Ryc.4). Nie wyciggac strzykawki pod zadnym pozorem. W

czasie aplikacji, cylinder strzykawki musi dotyka¢ skoéry pacjenta!

Ryc. 5
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Po zatrzymaniu ttoka, mechanizm cofania igty uruchomi sie automatycznie (Ryc. 5).

Ryc. 6

Igta zostaje cofnieta z tkanki do cylindra strzykawki (Ryc.6). Cylinder strzykawki
musi pozostawac¢ w ciagtym kontakcie ze skéra pacjenta. Ruch ttoka do przodu

i wycofanie igty nastepujg w jednym ptynnym ruchu.

Ryc. 7
P

Proces aplikacji zostat zakonczony. Igta zostata catkowicie cofnieta do cylindra

strzykawki (Ryc. 7).

Wystajgcy trzpien chroni przed skaleczeniem koncowkg igty.
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