VI.2A — Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Reseligo
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2A.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Rak gruczolu krokowego (rak gruczotu krokowego to rodzaj nowotworu zlosliwego, ktory
rozwija sie w gruczole krokowym. Gruczot krokowy jest czescia meskiego ukladu

rozrodczego) :

Najwyzsze wskazniki zachorowalnos$ci na raka gruczotu krokowego obserwowano w
Australii/Nowej Zelandii, zachodniej i potnocnej Europie oraz w Ameryce Polnocnej, a
najnizsze — w Azji. W Europie najwyzsze wspotczynniki zachorowalno$ci wystepowaly w
cze$ci zachodniej i potnocnej, a najnizsze — w czesci $rodkowej i wschodniej kontynentu!.

Zachorowalno$¢ na raka gruczotu krokowego wykazuje silng zalezno$¢ od wieku, przy czym
najwigksze wspotczynniki notuje si¢ u starszych mezczyzn. Wspotczynniki zachorowalnos$ci
wedhtug struktury wieku cechuje szybki wzrost od okoto 50-54 roku zycia, a ogolna warto$¢
maksymalna osiggana jest w grupie wiekowej od 75 do 79 lat. U mezczyzn w wieku 55-59

lat, wspotczynnik zachorowalno$ci wynosi 163 na 100 0000; dziesi¢¢ lat pdzniej, w wieku 65-
69 lat, wspotczynnik ten wzrasta ponad trzykrotnie — do 551 na 100 000, a w wieku 75-79
osigga warto$¢ prawie pigciokrotnie wieksza — 794 na 100 000°.

Rak piersi:

Rak piersi jest najczesciej wystepujacym nowotworem ztosliwym u kobiet na catym §wiecie,
zaraz po raku skory. Rak piersi stanowi 16% wszystkich nowotworoéw ztosliwych u kobiet. W
r6éznych regionach Europy, roczne wspotczynniki zachorowalnosci wedtug struktury wieku, w
przeliczeniu na 100 000 kobiet, sg nastepujace: Europa wschodnia — 49 na 100 000 kobiet,
Europa potudniowa — 56 na 100 000 kobiet, Europa pétnocna — 73 na 100 0000 kobiet 1
Europa zachodnia — 78 na 100 000 kobiet®.

Endometrioza (Endometrioza to schorzenie ginekologiczne, w ktorym komorki blony
sluzowej macicy (endometrium) wystepuja 1 rozwijaja si¢ poza jamg macicy, najczescie] w
otrzewnej — blonie wyscielajacej jame brzuszng):

Nowsze dane sugeruja, ze endometrioza wystepuje u okoto 10% kobiet w wieku rozrodczym,
niezaleznie od rasy, statusu spoteczno-ekonomicznego lub planéw prokreacyjnych*. U okoto
35% do 50% kobiet z objawami bélowymi w obrebie miednicy i (lub) z nieptodno$cia
stwierdza si¢ endometriozg.

Widkniaki macicy (Wtokniak macicy to inaczej mig¢$niak gladkokomoérkowy — tagodny guz
wywodzacy si¢ z migsniowki gtadkiej — rozwijajacy si¢ w warstwie mi¢sniowej macicy
(myometrium)):

Rzeczywista czgsto§¢ wystgpowania i rozpowszechnienie wiokniakoéw macicy w ogdlne;j
populacji kobiet jest nieznana, poniewaz schorzenie to jest czesto bezobjawowe 1 dlatego
pozostaje nierozpoznane. Zachorowalno$¢ wzrasta z wiekiem w okresie rozrodczym i wynosi
od 20% do 50% u kobiet po 30 roku zycia®. Wtdkniaki macicy sg czestym problemem i mogg
wystepowac az u 1 na 5 kobiet w okresie rozrodczym (od pierwszej miesigczki do



menopauzy). U potowy wszystkich kobiet wtdkniaki macicy wystgpuja w wieku okoto 50 lat.
Sq one rzadko$cig wsrod kobiet ponizej 20 roku zycia®.

VI.2A.2 Zestawienie korzysci wynikajacych z leczenia

Produkt Reseligo 3,6 mg implant nalezy do grupy farmakoterapeutycznej lekéw stosowanych
w terapii hormonalne;j.

Wskazania do stosowania produktu Reseligo 3,6 mg implant obejmuja:

Leczenie raka gruczotu krokowego w nastepujacych przypadkach:

» leczenie raka gruczotu krokowego z przerzutami w przypadku, gdy leczenie gosereling
wykazuje porownywalng skuteczno$¢ do kastracji chirurgicznej pod wzgledem
wydluzenia czasu przezycia.

» leczenie miejscowo zaawansowanego raka gruczotu krokowego jako alternatywa dla
kastracji chirurgicznej w przypadku, gdy leczenie gosereling wykazuje porownywalna
skuteczno$¢ do leczenia antyandrogenowego pod wzgledem wydtuzenia czasu
przezycia.

» jako leczenie uzupetniajace radioterapi¢ u pacjentow z rakiem gruczotu krokowego —
miejscowym o wysokim ryzyku lub miejscowo zaawansowanym — u ktorych
goserelina wykazuje poprawe czasu przezycia bez objawow choroby i catkowitego
czasu przezycia.

» jako leczenie neoadjuwantowe przed radioterapia u pacjentéw z rakiem gruczotu
krokowego — miejscowym o wysokim ryzyku lub miejscowo zaawansowanym — u
ktorych goserelina wykazuje poprawe czasu przezycia bez objawoéw choroby.

» jako leczenie uzupetniajace prostatektomi¢ radykalng u pacjentéw z miejscowo
zaawansowanym rakiem gruczotlu krokowego o duzym ryzyku progresji, u ktorych
goserelina wykazuje poprawe czasu przezycia bez objawoéw choroby.

Zaawansowany rak piersi u kobiet w okresie przed- i okoto menopauzalnym, u ktérych

wlasciwe jest leczenie hormonalne.

Produkt Reseligo 3,6 mg jest wskazany do stosowania jako alternatywa dla chemioterapii

w standardowym leczeniu wczesnego raka piersi z dodatnimi receptorami estrogenowymi

(ER) u kobiet w okresie przed- i okoto menopauzalnym.

Endometrioza: w leczeniu endometriozy, goserelina tagodzi objawy choroby, w tym bol,

oraz zmniejsza rozmiary i liczb¢ zmian endometrialnych.

Scienczenie endometrium: produkt Goserelin jest wskazany w celu wstepnego

$cienczenia endometrium przed zabiegiem ablacji lub resekcji.

Wiokniaki macicy: przed zabiegiem operacyjnym, w potaczeniu z preparatami zelaza

poprawia parametry hematologiczne u pacjentek z niedokrwistos$cia.

Rozrod wspomagany: zahamowanie czynnosci przysadki jako przygotowanie do

superowulacji.

Leczenie farmakologiczne raka gruczolu krokowego obejmuje:

Leki z grupy antagonistow hormonu gonadoliberyny - LHRH (powodujacego uwalnianie
hormonu luteinizujgcego, ktory jest wytwarzany w przednim placie przysadki) (sa to leki,



ktoére hamuja wytwarzanie testosteronu) (abareliks i degareliks), agonistow LHRH (agonisci
gonadoliberyny (LHRH) to leki stosowane w terapii hormonalnej, ktore zmniejszaja
wytwarzanie testosteronu u m¢zczyzn) (leuprolid, goserelina, leuprolid i histrelina), lekéw
przeciwandrogenowych (jest to r6znorodna grupa lekéwstosowanych w celu hamowania
dziatania androgendéw (meskich hormonow ptciowych) na rézne narzady i tkanki w
organizmie) (flutamid, bikalutamid i nilutamid)’.

Leczenie farmakologiczne raka piersi obejmuje:

Leki z grupy selektywnych modulatorow receptora estrogenowego (tamoksyfen), inhibitoréw
aromatazy (anastrozol, eksemestan i letrozol) i agonistéw gonadoliberyny (goserelina)®.

Leczenie farmakologiczne endometriozy obejmuje:

Leki z grupy ztozonych doustnych srodkéw antykoncepcyjnych, danazol, leki progestagennei
analogi gonadoliberyny (GnRH) (goserelina i octan leuprolidu) sg glownym elementem
leczenia zachowawczego’.

Leczenie farmakologiczne wlokniakéw macicy obejmuje!%!!:

Leczenie objawowe widkniakéw macicy moze obejmowac:

» Doustne $rodki antykoncepcyjne (pigutki), ktore pomagajag w opanowaniu obfitych
miesigczek
Wktadki wewnatrzmaciczne uwalniajgce hormon progestagenny w celu zmniejszenia
obfitego krwawienia i bolu
Preparaty zelaza w celu zapobiegania i leczenia niedokrwisto$ci spowodowane;j
obfitymi miesigczkami
Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), takie jak ibuprofen lub naproksen w celu
ztagodzenia kurczow i1 bolu
Krotka terapia hormonalna w iniekcji (agonista gonadoliberyny, np. goserelina) w celu
zmniejszenia masy (obkurczenia) wtokniakow.

Y V VYV V¥V

VI.2A.3 Niewiadome zwigzane z korzys$ciami z leczenia

Goserelina nie jest lekiemnowym, jest to lek o ugruntowanym zastosowaniu medycznym
(obecny w obrocie od ponad 10 lat). Jego zastosowanie medyczne jest dobrze ugruntowane,
przy uznanej skutecznosci dziatania i dopuszczalnym stopniu bezpieczenstwa stosowania. Nie
przeprowadzono oceny skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

VI1.2A.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentvfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
e Nadwrazliwo$¢ Nie stosowac, jesli pacjent jest uczulony na Podawanie zgodnie z
(uczulenie) gosereling lub ktorykolwiek z pozostatych zaleceniami wymienionymi w

sktadnikéw tego leku, ChPL.

e Stosowanie w cigzy | Nie stosowac, jesli pacjentka jest w ciazy lub Podawanie zgodnie z
karmi piersia. zaleceniami wymienionymi w
Nie stosowac, jesli pacjentka planuje zajs¢ w ChPL.
ciaze (chyba, ze lek jest stosowany w ramach
leczenia nieptodnosci).




Stosowanie w okresie
laktacji (karmienia
piersia)

Nie stosowac, jesli pacjentka jest w cigzy lub
karmi piersig.

Nie zaleca si¢ stosowania gosereliny w okresie
karmienia piersia.

Podawanie zgodnie z
zaleceniami wymienionymi w
ChPL.

Stosowanie u
pacjentow, u ktorych
wystepuje ryzyko
rozwoju niedroznos$ci
moczowodow

Przed rozpoczgciem stosowania gosereliny
nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuja
problemy z oddawaniem moczu lub
dolegliwosci w plecach.

Podawanie zgodnie z
zaleceniami wymienionymi w
ChPL.

(zatrzymanie
przeptywu przez
moczowody —
przewody, ktore
transportujg mocz z
nerek do pecherza
moczowego) lub
ucisku rdzenia
kregowego
(nieprawidtowy i
czesto powazny stan
wynikajacy ze
zwigkszonego nacisku
na rdzen kregowy)

Istotne potencjalne rvzvko:

Ryzyko

Dostepne dane

e  Zwigkszone ryzyko wystapienia depresji
(ktora moze by¢ ciezka)

U pacjentdéw otrzymujacych gosereling opisywano
przypadki depresji, ktora moze by¢ cigzka. Jesli u pacjenta
otrzymujacego gosereling wystgpi obnizony nastroj, nalezy
poinformowac¢ lekarza prowadzacego.

e  Zmniejszona gegsto$¢ mineralna kosci

Przed otrzymaniem gosereliny nalezy porozmawiac z
lekarzem lub pielggniarka, jesli u pacjenta wystepuja
jakiekolwiek stany, ktore moga ostabiaé kosci, szczegolnie,
jesli pacjent pije duze ilosci alkoholu, pali papierosy, jesli w
rodzinie wystgpuje osteoporoza (choroba ostabiajaca kosci)
lub jesli pacjent nicodpowiednio si¢ odzywia albo
przyjmuje leki przeciwdrgawkowe (leki stosowane w
padaczce lub napadach drgawkowych) lub kortykosteroidy
(steroidy).

Leki tego typu moga powodowaé zmniejszenie ilosci
wapnia w kosSciach (ostabienie kosci). Stan ten moze si¢
poprawi¢ po przerwaniu leczenia.

e Stosowanie u pacjentow z depresja

Pacjenci z rozpoznana depresja powinni by¢ starannie
nadzorowani. Stosowanie gosereliny moze powodowac
zmiany nastroju (wlacznie z depresja).

e Stosowanie u pacjentéw z nadci$nieniem
tetniczym

Przed otrzymaniem gosereliny nalezy porozmawiac z
lekarzem lub pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuje
wysokie ci$nienie tetnicze. Goserelina moze wywotywaé
zmiany cis$nienia tetniczego krwi.

e Krwawienie z odstawienia (wyplyw krwi z
macicy polaczony ze ztuszczaniem si¢
endometrium, ktore byto pobudzane i
podtrzymywane przez stosowanie lekow
hormonalnych. Wystepuje po odstawieniu
tych lekow.)

We wcezesnym okresie leczenia gosereling u niektorych
kobiet moze wystgpowaé krwawienie z pochwy o réznym
czasie trwania i intensywnosci. Krwawienie z pochwy, jesli
wystepuje, pojawia si¢ zwykle w pierwszym miesigcu po
rozpoczeciu leczenia. Krwawienie to jest prawdopodobnie
tzw. krwawieniem z odstawienia, spowodowanym
zmniejszeniem stgzenia estrogendw i powinno ustgpié
samoistnie. Jesli krwawienie utrzymuje sie, nalezy zbadac¢




jego przyczyne. W tym celu nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

e Ryzyko wystapienia zespotu nadmierne;j W przypadku stosowania gosereliny w leczeniu

stymulacji jajnikow (OHSS) nieptodnosci, w skojarzeniu z innym lekiem zwanym
gonadotroping, moze wystgpowac nadmierny wptyw na
jajniki. Pacjentka moze odczuwaé bdle brzucha, wzdecie
brzucha oraz mdtosci lub wymioty. W przypadku
wystapienia takich objawow nalezy natychmiast powiedzie¢
o tym lekarzowi prowadzacemu. Przedstawiona lista
mozliwych dzialan niepozadanych nie powinna by¢
powodem nadmiernych obaw. Mozliwe, ze zaden z nich nie
Wystapi.

e  Zmniejszenie tolerancji glukozy (tolerancja | U mezczyzn otrzymujacych gosereling moze dochodzi¢ do
glukozy to okre$lenie zbiorcze obejmujgce | wzrostu stezenia glukozy we krwi. Moze to prowadzi¢ do

stany metaboliczne, ktore powoduja ujawnienia si¢ cukrzycy lub utraty wyréwnania glikemii u
zwiekszenie stezen glukozy we krwi pacjentow z cukrzyca. Z tego wzgledu nalezy rozwazy¢
powyzej warto$ci prawidtowych) monitorowanie stgzen glukozy we krwi.

e Ryzyko zawalu mig$nia sercowego U mgzczyzn otrzymujacych gosereling moze wystgpié

zmniejszenie wydolnosci serca lub zawat serca. Ryzyko to
wydaje si¢ by¢ wieksze w przypadku rownoczesnego
stosowania lekéw przeciwandrogennych.

e Ryzyko niewydolnos$ci serca U mezczyzn otrzymujacych gosereling moze wystapic
zmniejszenie wydolnosci serca lub zawat serca. Ryzyko to
wydaje si¢ by¢ wieksze w przypadku rownoczesnego
stosowania lekoéw przeciwandrogennych.

Brakujace informacje:

Ryzyko Dostepne informacje

e  Stosowanie u dzieci Goserelina nie jest wskazana do stosowania u dzieci,
poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie pacjentow.

e  Stosowanie trwajgce dtuzej niz 6 miesiecy w | Brak jest danych klinicznych dotyczacych wplywu leczenia
leczeniu tagodnych schorzen gosereling tagodnych schorzen ginekologicznych przez
ginekologicznych okres dluzszy niz 6 miesigcy.

VI.2A.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w
odniesieniu do okreslonych zagrozen

Charakterystyka produktu leczniczego dotyczace produktu Reseligo 3,6 mg dostarcza
lekarzom, farmaceutom i innym fachowym pracownikom opieki zdrowotnej szczegétowych
informacji na temat sposobu stosowania tego leku, zagrozen i zalecen stuzacych do ich
minimalizowania. Informacje te w skroconej wersji, zredagowanej w jezyku potocznym,
mozna znalez¢ w ulotce (informacji) dla pacjenta. Srodki przedstawione w ChPL i ulotce dla
pacjenta sg rutynowymi $§rodkami minimalizujgcymi ryzyko.

VI.2A.6 Przewidywany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po
jego wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy

VI.2A.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w
porzadku chronologicznym



Nie dotyczy
Dla tej dawki analogiczne uwagi jak powyzej

VI.2B — Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego
Goserelin10,8 mg, implant

VI.2B.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Rak gruczolu krokowego (rak gruczotu krokowego to rodzaj nowotworu zlosliwego, ktory
rozwija sie w gruczole krokowym. Gruczol krokowy jest czescia meskiego uktadu

rozrodczego) :

Najwyzsze wskazniki zachorowalnos$ci na raka gruczotu krokowego obserwowano w
Australii/Nowej Zelandii, zachodniej 1 pétnocnej Europie oraz w Ameryce Poinocnej, a
najnizsze — w Azji. W Europie najwyzsze wspotczynniki zachorowalno$ci wystepowaly w
cze$ci zachodniej i potnocnej, a najnizsze — w czeécei $srodkowej i wschodniej kontynentu!.

Zachorowalnos¢ na raka gruczolu krokowego wykazuje silng zaleznos¢ od wieku, przy czym
najwieksze wspolczynniki notuje si¢ u starszych mezczyzn. Wspotczynniki zachorowalnos$ci
wedhug struktury wieku cechuje szybki wzrost od okoto 50-54 roku zycia, a ogdlna wartos¢
maksymalna osiggana jest w grupie wiekowej od 75 do 79 lat. U mezczyzn w wieku 55-59

lat, wspotczynnik zachorowalnosci wynosi 163 na 100 0000; dziesie¢ lat pozniej, w wieku 65-
69 lat, wspotczynnik ten wzrasta ponad trzykrotnie — do 551 na 100 000, a w wieku 75-79
osiaga warto$¢ prawie pieciokrotnie wiecksza — 794 na 100 0002,

VI1.2B.2 Zestawienie korzysci wynikajacych z leczenia

Produkt Goserelin10,8 mg implant nalezy do grupy farmakoterapeutycznej lekow
stosowanych w terapii hormonalne;.

Wskazania do stosowania produktu Reseligo 10,8 mg implant obejmuja:
e Leczenie raka gruczotu krokowego w nastepujacych przypadkach:

» leczenie raka gruczohu krokowego z przerzutami w przypadku, gdy leczenie gosereling
wykazuje porownywalng skuteczno$¢ do kastracji chirurgicznej pod wzgledem
wydluzenia czasu przezycia.

» leczenie miejscowo zaawansowanego raka gruczotu krokowego jako alternatywa dla
kastracji chirurgicznej w przypadku, gdy leczenie gosereling wykazuje poréwnywalng
skuteczno$¢ do leczenia antyandrogenowego pod wzgledem wydtuzenia czasu
przezycia.

» jako leczenie uzupetniajace radioterapie u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego —
miejscowym o wysokim ryzyku lub miejscowo zaawansowanym — u ktorych
goserelina wykazuje poprawe czasu przezycia bez objawow choroby i catkowitego
czasu przezycia.



» jako leczenie neoadjuwantowe przed radioterapig u pacjentéw z rakiem gruczotu
krokowego — miejscowym o wysokim ryzyku lub miejscowo zaawansowanym — u
ktorych goserelina wykazuje poprawg czasu przezycia bez objawow choroby.

» jako leczenie uzupetniajace prostatektomie radykalng u pacjentow z miejscowo
zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego o duzym ryzyku progresji, u ktoérych
goserelina wykazuje poprawe¢ czasu przezycia bez objawoéw choroby.

Leczenie farmakologiczne raka gruczolu krokowego obejmuje:

Leki z grupy antagonistow hormonu gonadoliberyny - LHRH (powodujacego uwalnianie
hormonu luteinizujacego, ktory jest wytwarzany w przednim ptacie przysadki) (sa to leki,
ktore hamuja wytwarzanie testosteronu) (abareliks 1 degareliks), agonistow LHRH (agonisci
gonadoliberyny (LHRH) to leki stosowane w terapii hormonalnej, ktore zmniejszaja
wytwarzanie testosteronu u mezczyzn) (leuprolid, goserelina, leuprolid i histrelina), lekow
przeciwandrogenowych (jest to réznorodna grupa lekow stosowanych w celu hamowania
dziatania androgenéw (meskich hormonoéw piciowych) na rézne narzady i tkanki w
organizmie) (flutamid, bikalutamid i nilutamid)’.

VI1.2B.3 Niewiadome zwigzane z korzySciami z leczenia

Goserelina nie jest lekiemnowym, jest to lek o ugruntowanym zastosowaniu medycznym
(obecny w obrocie od ponad 10 lat). Jego zastosowanie medyczne jest dobrze ugruntowane,
przy uznanej skutecznosci dziatania i dopuszczalnym stopniu bezpieczenstwa stosowania. Nie
przeprowadzono oceny skutecznos$ci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci.

VI1.2B.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentvfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos$¢ zapobiegania

e Nadwrazliwo$¢ Nie stosowac, jesli pacjent jest uczulony na Podawanie zgodnie z
(uczulenie) gosereling lub ktorykolwiek z pozostatych zaleceniami wymienionymi w

sktadnikéw tego leku, ChPL.

e Stosowanie u Przed rozpoczgciem stosowania gosereliny Podawanie zgodnie z
pacjentow, u ktorych | nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub zaleceniami wymienionymi w
wystepuje ryzyko pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuja ChPL.
rozwoju niedrozno$ci | problemy z oddawaniem moczu lub
moczowodow dolegliwosci w plecach.

(zatrzymanie
przeptywu przez
moczowody —

przewody, ktore
transportuja mocz z
nerek do pecherza
moczowego) lub
ucisku rdzenia
kregowego
(nieprawidtowy i
czesto powazny stan
wynikajacy ze
zwigkszonego nacisku
na rdzen kregowy)




Istotne potencjalne ryvzvko:

Ryzyko

Dost¢pne dane

e  Zwigkszone ryzyko wystapienia
depresji(ktora moze by¢ cigzka)

U pacjentdéw otrzymujacych gosereling opisywano
przypadki depresji, ktéra moze by¢ cigzka. Jesli u pacjenta
otrzymujacego gosereling wystapi obnizony nastréj, nalezy
poinformowac lekarza prowadzacego.

e  Zmniejszona ggstos¢ mineralna ko$ci

Przed otrzymaniem gosereliny nalezy porozmawiac z
lekarzem lub pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuja
jakiekolwiek stany, ktére moga ostabia¢ kosci, szczegolnie,
jesli pacjent pije duze ilosci alkoholu, pali papierosy, jesli w
rodzinie wystepuje osteoporoza (choroba ostabiajaca kosci)
lub jesli pacjent nieodpowiednio si¢ odzywia albo
przyjmuje leki przeciwdrgawkowe (leki stosowane w
padaczce lub napadach drgawkowych) lub kortykosteroidy
(sterydy).

Leki tego typu moga powodowac zmniejszenie ilosci
wapnia w ko$ciach (ostabienie ko$ci). Stan ten moze si¢
poprawi¢ po przerwaniu leczenia.

e Stosowanie u pacjentow z depresja

Pacjenci z rozpoznang depresja powinni by¢ starannie
nadzorowani. Stosowanie gosereliny moze powodowac
zmiany nastroju (wlacznie z depresja).

e Stosowanie u pacjentdw z nadcisnieniem
tetniczym

Przed otrzymaniem gosereliny nalezy porozmawiac z
lekarzem lub pielegniarka, jesli u pacjenta wystepuje
wysokie ci$nienie tetnicze. Goserelina moze wywotywac
zmiany ci$nienia tetniczego krwi.

e  Zmnigjszenie tolerancji glukozy (tolerancja
glukozy to okreslenie zbiorcze obejmujace
stany metaboliczne, ktore powoduja
zwigkszenie stgzen glukozy we krwi
powyzej warto$ci prawidlowych)

U mezczyzn otrzymujacych gosereling moze dochodzi¢ do
wzrostu stezenia glukozy we krwi. Moze to prowadzi¢ do
ujawnienia si¢ cukrzycy lub utraty wyrownania glikemii u
pacjentow z cukrzyca. Z tego wzgledu nalezy rozwazy¢
monitorowanie st¢zen glukozy we krwi.

e Ryzyko zawatu migénia sercowego

U mezezyzn otrzymujacych gosereling moze wystapic
zmniejszenie wydolnosci serca lub zawat serca. Ryzyko to
wydaje si¢ by¢ wicksze w przypadku rownoczesnego
stosowania lekow przeciwandrogennych.

e Ryzyko niewydolnosci serca

U mezezyzn otrzymujacych gosereling moze wystapic
zmniejszenie wydolnosci serca lub zawat serca. Ryzyko to
wydaje si¢ by¢ wigksze w przypadku réwnoczesnego
stosowania lekéw przeciwandrogennych.

Brakujace informacije:

Ryzyko

Dostepne informacje

e  Stosowanie u kobiet

Produkt Goserelin 10,8 mg nie jest wskazany do stosowania
u kobiet, poniewaz brak jest wystarczajacych danych, ze
pozwala on na skuteczne zmniejszenie stezenia estradiolu w
surowicy.

e  Stosowanie u dzieci

Goserelina nie jest wskazana do stosowania u dzieci,
poniewaz nie przeprowadzono badan dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci w tej grupie pacjentow.

e Stosowanie produktu Goserelin 10,8 mg

Produkt Goserelin 10,8 mg nie jest wskazany do stosowania
u kobiet, poniewaz brak jest wystarczajacych danych, ze
pozwala on na skuteczne zmniejszenie st¢zenia estradiolu w
surowicy. Kobiety nie powinny otrzymywac produktu
Goserelin 10,8 mg.




VI1.2B.5 Zestawienie Srodkéw minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do okreslonych
zagrozen

Charakterystyki Produktu Leczniczego dotyczace produktu Reseligo 10,8 mg implant
dostarczaja lekarzom, farmaceutom i innym fachowym pracownikom opieki zdrowotnej
szczegotowych informacji na temat sposobu stosowania tego leku, zagrozen i zalecen
stuzacych do ich minimalizowania. Informacje te w skroconej wersji, zredagowanej w jezyku
potocznym, mozna znalezé w ulotce (informacji) dla pacjenta. Srodki przedstawione w ChPL
i ulotce dla pacjenta sg rutynowymi $srodkami minimalizujacymi ryzyko.

VI1.2B.6 Przewidywany plan nadzoru nad bezpieczenstwem produktu leczniczego po
jego wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy
VI1.2B.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem

Nie dotyczy



