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Oznsimenie zdravotnickym pracovnikom tykajice sa hldseni gastrointestinilnej perforicie
u pacientov uZivajicich RELISTOR® {(metylnaltrexéniumbromid) injekény roztok na
subkutinne pouzitie po uvedeni licku na trh

VéZeny pan doktor / VaZena pani doktorka,

spoloénost’ Wyeth Europa Limited' si Vés dovoluje informovat o délezitej novej
informacii tykajtcej sa lieku RELISTOR® (metylnaltrexéniumbromid) injekény roztok
na subkuténne pouZitie.

Sithrn

Po uvedeni licku na trh boli hlasené pripady gastrointestinalnej (GI) perforacie u
pacientov uzivajucich Relistor. Zdravotnicki pracovnici maji byt’ upovedomeni o tom,
ze:
¢ Relistor sa ma pouZivat’ s opatrnostiou u pacientov so zndmymi alebo
suspektnymi 1éziami GI traktu.
e Pacientom sa m4 odporucit, aby okamZite hlasili zdvazné, perzistujlice a/alebo
zhorSené abdominélne symptomy.

Dalgie inform4cie tykajice sa bezpenosti

Relistor je indikovany na lie¢bu opidtmi indukovanej zapchy u pacientov s pokrogilym
Stadiom ochorenia, ktori uZivajt paliativnu lie¢bu, ak odpoved’ na zvy&ajni laxativnu
lietbu nebola dostatodna.

Vseobecne bolo do 31. marca 2010 hlasenych 10 klinicky potvrdenych pripadov
intestinalnej perforacie. Vzhl'adom na zdvaznost’ tychto pripadov sa do &asti 4.4
(Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani) a asti 4.8 (NeZiaduce uinky) Sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku pridali nasledujuce informécie (dodatoéné informacie
s v texte vyznacené tuénym pismom):

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani



V obdobi po registricii lieku boli u pacientov uZivajucich Relistor hlisené pripady
gastrointestinilnej (GI) perforicie. I ked’ mali pacienti zdravotné faZkosti, ktoré
mdéZzu suvisiet’ s lokalizovanou alebo difiznou redukciou Strukturslnej integrity
steny GI traktu (napr. karciném, pepticky vred, pseudo-ob$trukciu), pouZitie
Relistoru mohlo prispiet’ k tymto prihodam.

Relistor pouZivajte s opatrnostou u pacientov so znimymi alebo suspektnymi
léziami GI traktu.

Upozornite pacientov, aby okamZite hlasili zivainé, perzistujtice a /alebo zhorSené
priznaky.

4.8 Neziaduce uginky
Skasenost’ po uvedeni liecku na trh

U pacientov uzivajicich Relistor boli hlisené pripady gastrointestinilnej perforicie
(pozri ¢ast’ 4.4): frekvencia neznama.

Pozrite si, prosim, prilohu s aktualizovanym Sthrnom charakteristickych vlastnosti
o licku (SPC).

Vyzva na hiisenie podozreni na neZiaduci Gifinok

Suspektné neZiaduce reakcie sa moZzu tiez hlésit’ drZiteTovi rozhodnutia o registracii
Wyeth Europa Limited, zastipenému v Slovenskej republike spoloénostou Pfizer
Luxembourg SARL, organizacna zloZka, Tel: + 421 2 3355 5500.

Lekdr je povinny hlasit’ drzitel'ovi rozhodnutia o registracii kazdé podozrenie na zavaznui
neziaducu udalost’ v stvislosti s lie€bou Relistorom, Informaécie o neZiaducich
udalostiach ozndmte na Oddelenie bezpeénosti: Ing. Silvia Vantrubova

(+421-907 807 103) alebo Mgr. Lubomira Andrisova (+421-905 962 228).

Komunikovanie informécie

Tento list sa posiela vietkym primerane kvalifikovanym odbornikom v paliativnej
starostlivosti.

Tato informécia bola za u€elom distribicie schvéalena Eurépskou liekovou agentiirou
(EMA) a Statnym ustavom pre kontrolu liegiv.

Ak potrebujete d'alSie informéacie a materialy, kontaktujte, prosim, Medicinske oddelenie
spolo¢nosti Pfizer na telefénnom &isle +421-2-3355 5500.

S pozdravom, . /
P W hicen_

MUDr. Daniela Farka$ova
Medicinsky riaditel
Pfizer Luxembourg SARL, 0.z,
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Priloha

Relistor 12 mg/0,6 ml injekény roztok - revidovany Suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku; datum revizie textu: september 2010

i Wyeth je v sii€asnosti dcérskou spolotnostou spolognosti Pfizer Inc. Administrativny proces
integracie jednotlivych pravnickych os6b spolodnosti Wyeth a Pfizer na lokélnej urovni méze
byt v §tadiu vybavovania.

Strana 3 z 3



