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Catre,

T.URNIZORII DE SERVICII MEDICALE

prin adresa ANMDMR ff.342978121.05.2025, inregistrata la CAS Maramures cu nr. 5691 din

30.05.2025 ne sunt aduse la cunostinta masurile intreprinse de Agentia Nationala a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale din Romania si compania Labormed Pharma s.A, pentru instiintarea

profesionistilor din domeniul sanatatii (medici cu specialitatea oncologie medicala si obstetrica

ginecologie) cu privire la reamintirea modului corect de administtarc a medicamentului RESELIGO

(acetat de gosetelina).

Documentulpoateficonsultatsipewebsite-ulAgentiei

Dispozitivelor Medicale ,!Y-l!l-r1,i!.tLl-l-l,l--(r, la rubrica - "Medicamente

Comunicari directe catre profesionistii din domeniul sanatatii"

Anexam in fotocopie documentul respectiv'

Cu stima,

Director General

Ec. Madaras Adrian

i Nationale a Medicamentelor si a

de Uz Uman - Farmacovigilenta -

lntocmit,
Ec. llea Mihaela
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COMUNICARE DIRECTA CATNT PROFESIONT$TII DIN DOMENIUL

SANiTATII

RESELIGO(acetatdegoseretinl)3'6mg9it!'8.mg'implantin
;;;*pl.ta-'Reamintirl a modului corect de administrare

I

:

. -iS€frII$8:
:

i

Stimate profesionist din domeniul slntrtl{ii, 
i

De comun acord cu Agentia Nafional[ a Medicamentului gi a Dispozitivelo{

Medicale din Romf;nia, compani; iabormed-Pharma SA doreqte sa v{

informeze cu privire la rilnatoarele: 
i

iRezumat I

" Au fost detectate cazuri de utilizare incorecti a seringilor preumplut{

Reseligo; 
elrE-Y 

1

c Instruc$unile de utilizare specilice pentru Reseligo sunt imprimate pd

partea inteiioarfl a cutiei de carton qi trebuie respectate; 
i

I

Pentruaevitautilizareaincorect[saudisconfortulpacientuluiintimpulgidupf,
administrarea medicamentului Reseligo, este necesar 

-ta 
t* aco;de atenlii

specificit6lii ,irt**utui de seringi a-n|*figo? care diferd de sistemul de serin$i

a[ medicamentului de referin!6: 
^wsvr''>v7 

i

F Coutactul cu pielea in timpul administrlrii I
i

o La administrarea Reseligo, acul este introdus p6n6

t"rpJ/'ilindnrl seringii atinge pielea pf T:]:l:,ffi=u

rr i
l
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Sistemul de retragere a acului

Spre deosebire de medicamenhrl de

aiministrarea Reseligo este echipatil

retregere autorpat[..a..Acuhli'

referingd, seringa Pentru
cu un sisteq integrat ie
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Dup6 inrroducerea acului, pistonul seringii trebuie.Pesat' :ee1 
ce transfer[

implantul pe varfui acutui !i^ac.,t "r,t 
t"*ui automat din 

'tesut' 
Implantul r6m6ne

in carratut de punclie in timp ce acul este retras automat'

. Corpul/cilindrul seringii trebuie s[ fie tn contact permanent cu

timpul administrdrii'

pielea in

c odat6 ce pistonul este impins complet, implantul esrc aplicat pacientulur'

e Nu exist[ semnal acustic (de exemplu, sunet de clic)' j

i

Dac6 seringa Reseligo este lndep drt{Lactiv de pe piele in timpul administr6rii'i

procedura a" upfi*I" nu este .i*pf"ia ii-O*J ao"t iu 
"a*inistrar* 

incorectli

sau disconfort pentru pacient' 
---- ' ' 

i

La finalizarea aplic6rii, mandrina (capatul metalic rotunjit, prin care.se lmrinqi
implantul afar[ air, 

"iti"utorl. 
nrrigioneaz1 ca o proteclie a acului' Ascund{

v6rfut acului, astfel incdt ti"i prl;i;;tol, nici profesionistut din domeniul
I

sbnitElii nu sunt r[nili dup[ aplicare' 
I

o sistemul de retragere a acului qi proteclia sunt ini{iate automat qi simultani

c Seringa Reseligo nu necesita retragerea activ6 a acului din fesut' i

I

I

Videoclipul cu instrucliuni pentru a sprijini

prin urmltorul cod QR-

utilizarea corecte a aplicatorului este

l::
I r'tr :

i ,i .. .: .--

Informusii saplimentare ruferitoare la ptoblema de sigurunld

Reseligo 3,6 mg este indicat in tratamentul carcinomuli-O:f:1if.l::::i:f:i';
;T:[t":ri*i,'? lli";rrii dimensi.,nirot *nao*.irului, in fiLromatoza uterinil 9i in

reproducerii asistate'

Reseligol0,Smgesteindicatintratamentulcarcinomuluideprostata.

Reseligo, ca qi medicamentul do referinl5' se administreaza subcutanat in peretele

unt"iiJr, ruU iinia ombilicalS" folosind o sering6 de aplicare'
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:;':;;; *-*o"n"ti. orice rerlie advers, suspedata, asociatr cu administrareai

medicamenrului Reseligo, citle Agen(ia N;tt;;;G a Medicamentului 9i a Dispozitivelori

Medicale din Romaniafin conformitut" .u'rili.*ofnalional de.raportare spontana' utilizandi

sistemul electronic ail"p"rt.i"ir"rmularuI il;;il; dispo.niuit^pe pagina web a Agentieii

Na{ionate a lrr.aica,iJ;tffiffi;;.G;;ttilrJr',ttaitd"'uin Romaiiu (*vau'q,.!re)' l'i

;;;ii;t" Medicamen;;"; uman/Raporteazr o reac{ie uo"tt::-, 
r:* rDa'.^aia i

+4021316349i

Apet la raportarea de reaclii advetse

AgenfiaNa}ionallaMedicamentuluigiaDispozitivelorMedicaledinRomflnia
ifr. nrlutot'set et"scu nr' 48, sector 1

Bucureqti 0l I478-RO
Tel: +4021 317 l1 l0
Fax: +4 021 3163497
e-mail: adr@aqln.ro
website: wwY4ellLlg
iiir"**;""tir. t"aresa: htErc;4adr'4nq'ro/

Totodata, reacliite adverse suspectate se pot raporta gi. ctrtre reprezentanta locall

delinltorului autoriz;;i;;;"';; pe piat4 laurmatoarele date de contact:

Labormed-Pharma S.A'

Adresa de coresPondenta:
g'iu. Th"oO", piff"Ov n.. 50, sector 3, Buouregti, cod032266

Tel.: + 4021304'15 97

E-mail: PV-Rornqnia@Zenliva,com

Anexal-Inslru$iunideutilizarealemedicamentuluiReseligo

a

417
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Figura I

Fisura 2

+40213163497

Anexa 1

Instrucfiuni de utilizare

Reseligo 3,6 mg tebuie administrat subcutanat la fiecare 28 de zile in peretele abdominal

anteriJr, sub Iinia ombilicalE" folosind tehnica asepticfl'

Resetigo 10rE mg trebuie administrat subcutanat [a fiecare 12 slpt6m6ni in peretele abdomina

anterio"r, sub linia ombilicald, folosind tehnica aseptic[. l

,

ridicattr
Asezalipacientulintr-opozifieconfortabild,cuparteasuperioariacorpuluiuqor
fregatiliiocul de injectaraconform reglement6rilor qi procedurilor locale'

i

I

1. Examinati puuga 9i seringa s[ "' iI':
deteriorate. Scoatefi aplicatorul din ambat{jul

steril. Verificafi dacl implantul este in po{ifia

corespunzitoare in aplicator' lndepiritali

inelul de siguranfl (Figuta I)' 
i

i

2. finefi strAns aplicatorul de corpul seringii 9i

scoate{i cu atenfie capacul acului (Ftgurai 2)'

fErI a atinge capacul de ac, pentru a eyita

indoirea aeului. Spre deosebire de injecfiild cu

solu(ie, nu este necesar str indeplrta{i bulel$ de

aer, deoareee o asemenea acfiune Pfate

deplasa implantul medicamentului' 
.
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5. Atunci cind pistonul se opre$te, acul

retras automat (Figaru 5).

i

4. lmpingeli pistonul seringii' Imptantul {ste

transportat la vfirful acului (Figura /)' 
iNu

trage{i seringa inapoi tn niciun caz' ln timpuf

apliclrii, corpul seringii trebuie sX atifgl
pielea pacientuluil i
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+402131fi491

Figpra 3

Fisuru 4

Fieuru 5
este

3, Introducefi acul in fesutul
peretelui abdominal anterior, de sub

ombilicali (9i nu ln mugchi sau in cat

abdominal[)- Formati un Pliu din

pacientului in timP ce finefi ferm

seringii gi introduce(i acut oblic la un unghirde

30 pf,nl la 45 de grade (aproape paralelicu

pielea) cu deschiderea acului orientatl tn pus

(Figura 3). tntroducefi acul p6ntr eAud

seringii atinge pielea pacientului'

Acest contact cu Pielea trebuie sI
parcursul intregului proces de aplicare!

5
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i

6. Acul se retrage din fesut tn corpul seriigii
(Figara d/. Corpul seringii trebuie str rimAn5

in 
-contact cu pielea pacientului' ln 

'|oA
normal, avansarea pistonului spre tnaintQ 9i

retragerea acului se efectueazi prin acedagi

miqcare IinI. 
i
1

7. Procesul de aplicare este finalizat' Acul a

fost retras comptet iu corpul seringii (Figltta

7). Mandrina proeminentl protejehzE

lmpotriva rtrnirii cu virful acului' 
i
i

Figqf,a 6

Fisura 7


