CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Jeden implant zawiera 10,8 mg gosereliny (w pogjasereliny octanu).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Implant, w amputko-strzykawce.

Biate do biatawego cylindryczne pateczki (przybhe wymiary:$srednica 1,5 mm, diugé 13 mm,
masa 44 mg) osadzone w biodegradowalnej macielap@owe;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Reseligo jest wskazany (patrz rowmpankt 5.1):
- W leczeniu raka gruczotu krokowego z przerzutampraypadku, gdy leczenie goseralin

wykazuje poréwnywalipskutecznéé do kastracji chirurgicznej pod wzglem wydhizenia
czasu przeycia (patrz punkt 5.1).

- W leczeniu miejscowo zaawansowanego raka gruczokokvego, jako alternatywa dla
kastracji chirurgicznej, w przypadku, gdy leczegisserelia wykazuje poréwnywakn
skuteczné¢ do leczenia antyandrogenowego pod wagm wydtienia czasu przgcia (patrz
punkt 5.1).

- Jako leczenie uzupetnigie radioteragi u pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego —
miejscowym o wysokim ryzyku lub miejscowo zaawanaoym — u ktérych goserelina
wykazuje popraw czasu przgycia bez objawow choroby i catkowitego czasu pyze (patrz
punkt 5.1).

- Jako leczenie neoadjuwantowe przed radioterajpiacjentéw z rakiem gruczotu krokowego —
miejscowym o wysokim ryzyku lub miejscowo zaawanaoym — u ktorych goserelina
wykazuje popraw czasu przgycia bez objawow choroby (patrz punkt 5.1).

- Jako leczenie uzupenigie prostatektomiradykalr u pacjentéw z miejscowo
zaawansowanym rakiem gruczotu krokowego gyduryzyku progresji, u ktérych goserelina
wykazuje popraw czasu przgycia bez objawow choroby (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania
Dawkowanie

Dorosli



Jeden implant produktu Reseligo podagepgidskdrnie w przedaiciare brzucha co 12 tygodni.

Populacje pediatryczne
Produkt Reseligo nie jest wskazany do stosowadzeci.

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czysiabnerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjent@atmirzeniami czynioi nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czysgbwgtroby
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjent@atmirzeniami czynroi watroby.

Sposob podawania

Produkt Reseligo jest przeznaczony do podawaniggqrodskorn. Zalecenia dotycgee
prawidtowego sposobu podawania produktu Reseliggdap sie w instrukcji umieszczonej na
opakowaniu foliowym.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnica wymieniory w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzegenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt Reseligo nie jest wskazany do stosowakiabiet, poniewa dane, pozwalage ocent
skutecznéé zmniejszenia gtenia estradiolu we krwigsniewystarczajce. W przypadku pacjentek,
ktére wymagaj leczenia goserelin nalery zapozné si¢ z CharakterystykProduktu Leczniczego
Goserelin Alvogen 3,6 mg.

Goserelina nie jest wskazana do stosowania u dzgewsizgédu na brak danych dotygzych
bezpieczéstwa i skuteczriwi stosowania w tej grupie pacjentow.

Brak jest danych dotygeych usunjcia lub rozpuszczenia implantu.

U pacjentéw leczonych analogami GnRH, takimi jakeyelina, wysipuje zwikszone ryzyko
incydentow depresji (rdwnikeo znacznym nasileniu). Pacjentow rgleoinformowa o takim
zagraeniu i podj¢ odpowiednie leczenie w przypadku wystnia objawow.

U mezczyzn, u ktorych istnieje zwkszone ryzyko wygpienia niedranosci moczowodow lub ucisku
rdzenia kegowego, decyzjo zastosowaniu gosereliny nafgozwazy¢ ze szczegolostraznoscia, a
podczas pierwszego miesa leczenia zapewhscista kontrok. Jeli istnieje lub wysspi ucisk
rdzenia kegowego lub zaburzenia czyniod nerek spowodowane niedramscia moczowodow, nalbey
zastosowaodpowiednie standardowe leczenie tych powikta

Nalezy rozwazy¢ zastosowanie antyandrogenu (np. octanu cyprotesodawce 300 mg na deb
przez trzy dni przed rozpogaem i trzy tygodnie po rozpoeeiu leczenia goserel). Stwierdzono,

ze takie postpowanie zapobiega midvym skutkom zwekszonego gtzenia testosteronu w surowicy,
ktore wystpuje na pocgtku leczenia analogami LHRH.



Stosowanie analogéw LHRH m® powodowé zmniejszenie gptasci mineralnej kéci. Z wsepnych
danych wynikaze u nezczyzn stosowanie bisfosfonianu podczas leczenimgiean LHRH mae
zmniejszé utrat gestasci mineralnej kéci. Szczegodla ostraznoi¢ nalezy zachowad u pacjentow, u
ktorych wystpuja dodatkowe czynniki ryzyka dla osteoporozy (npemriekie nadaywanie

alkoholu, palenie tytoniu, diugotrwate stosowameiedw przeciwpadaczkowych lub kortykosteroidéw,
wystepowanie osteoporozy w rodzinie).

Nalezy starannie kontrolowapacjentow z rozpoznardepresj i pacjentow z nadénieniem
tetniczym.

W badaniu farmakoepidemiologicznym dotycym stosowania agonistow LHRH w leczeniu raka
gruczotu krokowego, obserwowano zawaksnia sercowego i niewydoldé serca. Ryzyko tych
powiktan jest wiksze w przypadku rownoczesnego stosowania antygedéov.

U mezczyzn otrzymujcych leki z grupy agonistéow LHRH obserwuje smniejszenie tolerancji
glukozy. Maze to prowadz do ujawnienia si cukrzycy lub utrag wyrownania glikemii u pacjentow
Z cukrzya.

Leczenie goserelinmoze powodowé dodatnie wyniki w testach antydopingowych.

Leczenie przeciwandrogenowe pegpowodowa wydtuzenie odsipu QT.

U pacjentéw, u ktérych w wywiadzie stwierdza sbecné¢ czynnikdw ryzyka dla wydienia
odstpu QT oraz u pacjentow, otrzymajch rownoczénie produkty lecznicze, ktore mpavydiuzaé
odstp QT (patrz punkt 4.5), przed rozpgciem stosowania produktu Reseligo, lekarz powinien
ocent stosunek korzci i ryzyka, z uwzgldnieniem ryzyka wysgpienia torsades de pointes.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Poniewa leczenie przeciwandrogenowe ieavydtwac odstp QT, naléy starannie oceairyzyko w
przypadku rownoczesnego stosowania produktu Reseligkami, ktére wydtaja odstp QT lub
produktami leczniczymi, ktére magvywotywaé torsades de pointes, takimi jak leki
przeciwarytmiczne klasy IA (np. chinidyna, dizopivia) lub klasy Il (np. amiodaron, sotalol,
dofetylid, ibutylid), metadon, moksyfloksacyna, ilpkzeciwpsychotyczne, itp. (patrz punkt 4.4).
4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Produkt Reseligo nie jest wskazany do stosowakiabiet.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Brak jest danych dotygezych niekorzystnego wptywu gosereliny na zdéénprowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Wymienione poniej kategorie cgstasci wystpowania dziata niepazadanych zostaty obliczone na
podstawie raportow z batl&linicznych gosereliny oraz zgtoszpo wprowadzeniu produktu
leczniczego do obrotu. Do nagsziej obserwowanych dzialaniepazagdanych nalgg uderzenia
goraca, pocenie sii reakcje w miejscu wstrzykgtia.



Czestasci wystepowania zdefiniowano w nagtujacy sposob: bardzo egto (>1/10), cegsto (>1/100
do < 1/10), niezbyt exto (> 1/1 000 do < 1/100), rzadko (>1/10 000 dAL.<0D0) i bardzo rzadko

(<1/10 000), cgstas¢ nieznana (nie m@ by okreslona na podstawie deginych danych).

Tabela  Dziatania niepgdane gosereliny, przedstawione zgodnie z klasyfikadadow i
narzzdow MedDRA

Klasyfikacja Czestasé¢ Dziatania niepggdane

ukfadow i wysepowania

narzgdow MedDRA

Nowotwory Bardzo rzadko Guz przysadki

tagodne, zigliwe
i nieokreslone
(w tym torbiele i polipy)

Zaburzenia
uktadu
immunologicznego

Niezbyt czsto

Nadwraliwosé¢ na lek

Rzadko

Reakcja anafilaktyczna

Zaburzenia endokrynologiczne

Bardzo rzadko

Krwotok do przysadki

Zaburzenia
metabolizmu i
odzywiania

Czsto

Updledzona tolerancja glukozy

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czsto

Ostabienie pagplu ptcioweg

Czsto

Zmiany nastroju, depresja

Bardzo rzadko

Zaburzenia psychotyczne

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czsto

Parestezje

Ucisk rdzenia kggowego

Zaburzenia serca

Czsto

Niewydolné¢ sercd zawat serca

Nieznana

Wydtizenie odsfpu QT (patrz
punkt 4.4 1 4.5)

Zaburzenia naczyniowe

Bardzo czsto

Uderzenia gacd’

Czsto Nieprawidtowe éinienie ttnicze&
Zaburzenia skory Bardzo cgsto Nadmierna potlin”
i tkanki Czesto Wysypk&
podskornej Nieznana Lysienfe
Zaburzenia Czsto Bol kaci®
miesniowo-szkieletowe i . _ _
tkanki tacznej Niezbyt czsto Bole stawow
Zaburzenia nerek i drog Niezbyt czsto Niedranos¢ moczowoddw

moczowych

Zaburzenia uktadu rozrodczego

Bardzo cgsto

Zaburzenia wzwodu

I piersi Czsto Ginekomastia
Niezbyt czsto Bolesné¢ sutkow
Zaburzenia ogdlne i stany w Czsto Reakcja w miejscu wstrzykiia
miejscu podania
Badania diagnostyczne Czsto Zmniejszeniegptasci kosci (patrz

punkt 4.4), zwgkszenie masy ciata




% U mezczyzn otrzymujcych leki z grupy agonistéw LHRH obserwowano znsgejie tolerancji
glukozy. Maze to prowad#i do ujawnienia si cukrzycy lub utraty wyréGwnania glikemii u pacjemo
Z cukrzy@.

® Objawy te § wynikiem dziatania farmakologicznego leku i rzadigmagaj przerwania leczenia.

“ Moga sic one przejawiéjako niedodinienie lub nadéiienie ttnicze, sporadycznie obserwowane u
pacjentow, ktérym podawano gosereli@miany te § zwykle przemijajce i us¢puja w trakcie
leczenia goserelinlub po jego zaprzestaniu. Rzadkoggsity one nasilenie, ktére wymagato
interwencji medycznej, wkznie z przerwaniem leczenia goserglin

¢ 53 one zwykle tagodne, egto ustpujace bez konieczrigi przerwania leczenia.

¢ Pocatkowo pacjenci z rakiem gruczotu krokowego magiczuwé przemijajcy wzrost nasilenia
bolu kostnego, ktéry natg leczy¢ objawowo.

" Obserwowane w badaniu farmakoepidemiologicznymmisg@w LHRH stosowanych w leczeniu
raka gruczotu krokowego. Ryzyko wydaje bi¢ wicksze w przypadku rownoczesnego stosowania
antyandrogendw.

9 W szczegdlnéi utrata owtosienia ciata jako oczekiwany objamiabnego sizenia androgendw.

Doswiadczenia po wprowadzeniu produktu leczniczegolgmtu

W niewielkigej liczbie przypadkdéw opisywano zmianymorfologii krwi, zaburzenia czyngoi
watroby, zatorowéc ptucry i sSrédmigzszowe zapalenie ptuc wysglujace w zwizku z zastosowaniem
gosereliny.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Doswiadczenie zwjzanie z przedawkowaniem gosereliny u ludzi jestvigtkie. W przypadku, gdy
goserelina zostata podana za vécue lub gdy zostata podanagksza dawka riizalecana, nie
obserwowanaadnych klinicznie istotnych dziataniepagdanych. Z badaprzeprowadzonych na
zwierztach wynikaze wicksze dawki gosereliny nie mannych dziata niz zamierzone w
odniesieniu do gten hormondw piciowych i czynrioi uktadu rozrodczego. W przypadku
przedawkowania natg zastosowaleczenie objawowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w tehapmonalnej, kod ATC: LO2AEOQ3.

Goserelina (D-Ser(But)6Azgly10 LHRH) jest syntetygm analogiem naturalnie wygtujacego
hormonu gonadoliberyny (LHRH). Diugotrwate podaveagosereliny powoduje zahamowanie
wydzielania hormonu luteinizagego (LH) przez przysagkco prowadzi do spadkuegenia
testosteronu w surowicy ugitzyzn. Pocgtkowo goserelina, podobnie jak inne analogi LHRzen
przegciowo zwkksza skzenia testosteronu w surowicy winzyzn.

U mezczyzn, po uptywie okoto 21 dni od pierwszego wskrdgcia produktu o przeditonym
dziataniu (depot), stenia testosteronu zmniejszaty do wartdci charakterystycznych dla stanu
kastracji. Supresja utrzymujegiodczas aigtego leczenia z powtarzaniem dawki co 12 tygodni.

Poréwnawcze badania kliniczne wykazaig,goserelina stosowana w leczeniu pacjentéw z
przerzutowym rakiem gruczotu krokowego dawata wipikdobne pod wzgtlem czasu przgcia do
wynikéw uzyskiwanych metadkastracji chirurgiczne;j.

W pofaczonej analizie 2 préb kontrolowanych z randomigaejktérych porownywano bikalutamid
150 mg w monoterapii z kastragprzewanie przez zastosowanie gosereliny), nie stwierdzono
znacacych ré&nic pod wzgtdem catkowitego czasu praeia migdzy pacjentami leczonymi
bikalutamidem i pacjentami leczonymi megdastracji hormonalnej (ryzyko wzgine = 1,05 [CI
0,81-1,36]) w przebiegu miejscowo zaawansowaneksm geuczotu krokowego. Jednak nie udatp si
ustalic rownowanaosci obu metod leczenia w sposob statystycznie jeasczny.

W badaniach poréwnawczych wykazano pograsasu przgycia bez objawéw choroby i

catkowitego czasu przgcia po zastosowaniu gosereliny w leczeniu uzupgicym po radioterapii u
pacjentéw z rakiem gruczotu krokowego — miejscowyduzym ryzyku nawrotu (T1-T2 i PSA co
najmniej 10 ng/ml lub z wynikiem co najmniej 7 wadikGleasona) lub miejscowo zaawansowanym
(T3-T4). Nie okrélono optymalnego czasu trwania leczenia uzupejcégjo: badanie poréwnawcze
wykazalo,ze trwapce 3 lata leczenie uzupetnjag goserelig daje znacgeg poprave czasu przegycia

w poréwnaniu z sagradioterapl. Wykazanoze goserelina stosowana w leczeniu neoadjuwantowym
— przed radioterapi— poprawiata czas przgcia bez objawéw choroby u pacjentéw z rakiem gotcz
krokowego — miejscowym o dym ryzyku nawrotu lub miejscowo zaawansowanym.

Po zabiegu prostatektomii u pacjentéw, u ktoryehiesdzono rozsiew nowotworu wykraczey poza
toreblke gruczotu, leczenie uzupetnage goserelig maze poprawd czas przeycia bez objawow
choroby, ale istotnpopravwe czasu przeycia obserwuje gitylko wtedy, gdy u pacjenta stwierdzono
zajecie weztéw chtonnych podczas operacji. Pacjentéw z chpmalawansoway ustalon na
podstawie wyniku badania histopatologicznegozmaozakwalifikow& do leczenia uzupetnigego
goserelin, jesli wystepuja u nich dodatkowe czynniki ryzyka, takie jak PSAma@mniej 10 ng/ml lub
wynik co najmniej 7 w skali Gleasona. Nie ma danystkazujcych na poprawwynikéw
klinicznych po zastosowaniu gosereliny jako lecaereoadjuwantowego przed radykaln
prostatektomy.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Podawanie gosereliny co 12 tygodni zapewnia utrzyamye s¢ stzen terapeutycznych gosereliny
bez klinicznie istotnej kumulacji leku w tkanka¢boserelina stabo wke sk z biatkami osocza, a
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okres péttrwania fazy eliminacji z surowicy wynasi dwéch do czterech godzin u 0s6b z prawidtow
czynndcia nerek. Okres pottrwania jest wydhny u pacjentdw z zaburzeniami czyécinerek. W
przypadku zwizku podawanego w dawce 10,8 mg w postaci depof ¢ggbdni, zmiana ta nie
prowadzi do kumulacji leku w tkankach. Nie wgtje znacgca zmiana w farmakokinetyce u
pacjentéw z niewydolritia watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Po dlugotrwatym, powtarzanym stosowaniu goseradinyerwowano zwkszory czstasé
wystepowania tagodnych guzow przysadki u samcow szcRodobny efekt odnotowano wénéej
po kastracji chirurgicznej u tego gatunku zwigrZnaczenie tego efektu u ludzi nie zostato usialo

U myszy diugotrwate, powtarzane stosowanie dawekokrotnie wekszych nk dawki stosowane u
ludzi, wywolywato zmiany histologiczne w niektoryobszarach przewodu pokarmowego w postaci
rozrostu komorek wysp trzustki i tagodnej prolifgii&omaorek okolicy odwiernikazotadka,
zgtoszonych take jako zmiany samoistne u tych zwigrKliniczne znaczenie powgzych

wnioskdw nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wpykaz substancji pomocniczych

Poli(D,L-laktyd)
Poli(D,L-laktyd-ko-glikolid) 75:25

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

Przed otwarciem: 4 lata

Po otwarciu: Produkt natg wykorzysta& natychmiast po otwarciu torebki foliowe;.

6.4 Specjalnerodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywéw temperaturze powgj 30°C.
Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.

6.5 Rodzajizawarté¢é opakowania

Jednodawkowa strzykawka aplikator skladsezsirzech gtownych eZci: korpusu z komay z
implantem, mandrynu i igly. Aplikator wraz z kaplsupochtaniagca wilgo¢ umieszczony jest w
saszetce, ktora sktadg gitrzech laminowanych warstw (od strony zetkamej): folia PETP, warstwa
aluminiowa, folia PE. Torebki umieszczanewstekturowych pudetkach.

Produkt Reseligo jest deginy w tekturowych pudetkach, zawiegeych 1 lub 3 torebki z implantem
w amputko-strzykawce.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
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6.6 Specjalnerodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Stosowa zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie stos@vjeli torebka jest uszkodzona. Strzykawk
wyrzucit do specjalnego pojemnika na ostre pdrrm.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Alvogen IPCo S.ar.l.

5 Rue Heienhaff

L-1736, Senningerberg

Luksemburg

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 22926

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 31.12.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2016-06-16



