Spos6b podawania leku Relistor® we wstrzyknieciach

Niniejsza ulotka zawiera instrukcje utatwiajgce wstrzykiwanie leku Relistor. Pacjent zostanie przeszkolony przez pracownika stuzby zdrowia w zakresie techniki
samodzielnego podawania leku. Pacjent nie powinien probowac wykonywac zastrzyku, zanim nie upewni sie, jak to robic.

Oprocz niniejszej ulotki, w opakowaniu znajduje sie réwniez ulotka dla pacjenta. Nalezy doktadnie zapoznac sie z ulotkg przed rozpoczeciem stosowania leku.
Nalezy ponownie zapoznac sie z ulotka po otwarciu nowego opakowania. Ulotka moze zawiera¢ nowe informacje.

W przypadku dodatkowych pytan na temat leczenia nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Przygotowanie wstrzykniecia : =
1 Nalezy znalez¢ spokojne miejsce, z ptaska, czysta i dobrze oswietlong powierzchnia robocza, na ktérej S REU_STC R 12mg0:

mozna umiesci¢ zawarto$¢ opakowania leku Relistor. Nalezy zapewni¢ sobie odpowiednig ilos¢

czasu na wykonanie zastrzyku.
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2 Dziatanie leku Relistor moze rozpoczac sie w ciggu kilku minut do kilku godzin po wstrzyknieciu. Wazne wyetl e
jest, aby po przyjeciu leku mie¢ dostep do toalety, oraz aby w poblizu znajdowat sie ktos, it
kto w razie potrzeby bedzie stuzyt pomoca. RN T

3 Nalezy uwaznie przeczytac ulotke dla pacjenta dotaczona do opakowania. Pacjent powinien zapoznac
sie z zawartoscig opakowania: @ fiolka lub fiolki z roztworem do wstrzykiwan Relistor. Opakowania
zawierajace wiecej niz jedna fiolke zawierajg réwniez: @ strzykawki do wstrzykiwan z cofajaca sie igta
oraz @ gaziki nasaczone alkoholem. Potrzebne beda réwniez wacik lub gaza oraz plaster.

Przygotowanie strzykawki do wstrzykiwan
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1 Umyc¢ rece ciepta woda i mydtem.

2 Upewnic sie, ze roztwor w fiolce jest przezroczysty
i bezbarwny do bladozéftego, nie zawiera kfaczkéw
ani czasteczek. Jesli tak nie jest, nie wolno go uzywac
i nalezy zwrécic sie o pomoc do pracownika stuzby
zdrowia.

3 Zdjac rézowy kapturek ochronny z fiolki leku
Relistor.

4 Umiescic fiolke na pfaskiej powierzchni roboczej
i przetrze¢ gumowy korek fiolki gazikiem nasaczo-
nym alkoholem.

5 Trzymac strzykawke jedna reka i pociggna¢ ostone
igly prosto do przodu. NIE dotykac igty, ani nie
dotyka¢ do niczego igfa.

6 Odciggnac do tytu ttok strzykawki do miejsca, gdzie
koniec ttoka jest na linii odpowiadajacej zaleconej
dawce, tj. 0,4 ml w przypadku dawki leku Relistor
8 mg lub 0,6 ml w przypadku dawki leku Relistor
12 mg. Lekarz poinformuje pacjenta o wielkosci
przepisanej dawki oraz czestosci stosowania leku.
W ponizszej tabeli opisano najczesciej stosowane
dawki. Na ogot dawke leku przyjmuje sie co 48 go-
dzin (co dwa dni) w postaci zastrzyku podskérnego.

Masa ciafa (kg)

Poziom napetnienia
strzykawki w ml
(GEE))

7 Wprowadezic igte prostopadle w srodek korka fiolki.
NIE wprowadzac igty pod katem, poniewaz moze
sie zgia¢ lub ztamac. Przy przechodzeniu igly przez
korek wyczuwalny bedzie niewielki opér, a koniec
igly powinien by¢ widoczny wewnatrz fiolki.
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8 Aby usuna¢ powietrze ze strzykawki, nalezy delikat-
nie przesuna¢ ttok do przodu tak, aby wstrzyknac
powietrze do fiolki, az do wyczucia oporu. NIE NALEZY
PRZESUWAC THOKA DO KONCA, poniewaz spowoduje
to aktywacje mechanizmu cofania igty. Jesli styszalne
bedzie klikniecie, produkt nalezy usuna¢ z zachowa-
niem $rodkow ostroznosci i rozpoczac caty procedure
od nowa, uzywajac innej fiolki i strzykawki.

9 Fiolke wraz z igtg odwrdci¢ do géry dnem. Trzymac
strzykawke na wysokosci oczu, tak aby widoczna byta
podziatka.

10 Upewnic sie, Ze przez caly czas koniec igty zanurzony
jest w roztworze. Powoli pociggna¢ tfok do linii
na strzykawce okreslajgcej dawke 0,4 ml lub 0,6 ml
lub inng zalecong dla pacjenta dawke, w zaleznosci
od dawki przepisanej przez lekarza.

Z igtg nadal umieszczong w odwréconej do gory dnem
fiolce, delikatnie postukac w strzykawke tak, aby babelki
powietrza uniosty sie do gory strzykawki. Ze wzgledéw
bezpieczenstwa, strzykawka jest tak zaprojektowana,

ze mate babelki powietrza moga by¢ trudne do usu-
niecia. Nie nalezy sie tym jednak niepokoi¢, poniewaz
nie wptywa to na doktadnos¢ odmierzenia dawki, jak
réwniez nie stanowi zagrozenia dla zdrowia pacjenta.

12 Nalezy zawsze upewnic sie, ze w strzykawce znaj-
duje sie odpowiednia dawka leku. W przypadku
watpliwosci nalezy skontaktowac sie z pracowni-
kiem stuzby zdrowia.
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Ponizej 38 kg 0,15 mg/kg :

= 13 Powoli wyciggnac strzykawke z igtg z fiolki.
38-61 kg 0.4 ml (8 mg) e Nie dotykac igty, ani nie dotykac do niczego igta.
62-114 kg 0,6 ml (12 mg) 14 Wybra¢ miejsce wstrzykniecia. Zalecane miejsca wstrzyk-
Powyzej 114 kg 0,15 mg/kg ® niecia to brzuch lub uda. Jedli zastrzyk wykonuje osoba

trzecia, mozna to zrobi¢ w gérng cze$¢ ramienia. Zaleca

sie zmienia¢ miejsce wkiucia przy kazdym wstrzyknieciu,

w celu unikniecia powtarzania wstrzyknie¢ dokfadnie

w to samo miejsce. NIE podawac zastrzyku w miejsca,
gdzie skora jest delikatna, zasiniona,

czerwona lub twarda. Unika¢ miejsc
z bliznami i rozstepami.
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W przypadku dodatkowych pytan dotyczacych leku Relistor lub procedury wstrzykiwania, nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta,
ktéra znajduje sie wewnatrz opakowania. Dodatkowa pomoc mozna uzyskac u pracownika stuzby zdrowia lub telefonicznie,
w Dziale informacji medycznej firmy Wyeth, pod numerem telefonu +48 22 457 10 00.




Wstrzykniecie leku RELISTOR
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Przetrze¢ miejsce wkiucia gazikiem nasgczonym
alkoholem i pozostawi¢ do wyschniecia. Nie dotykac
tej powierzchni ponownie przed wykonaniem
zastrzyku.

Trzymac napetniong strzykawke z igta skierowana
do gory, sprawdzi¢ ponownie, czy w strzykawce nie
ma babelkéw powietrza. Jesli sg babelki powietrza,
delikatnie postukac palcem w strzykawke, dopdki
babelki nie uniosa sie do gory strzykawki, a nastep-
nie powoli popchnac¢ ttok do géry, aby wypchnac
babelki powietrza ze strzykawki.

Trzymac strzykawke w jednej rece tak jak otéwek.
Druga reka delikatnie uchwyci¢ oczyszczony obszar
skory wokét miejsca wstrzykniecia i mocno przy-
trzymac. Whic igte w skore pod katem 45° szybkim,

krotkim ruchem.

W przypadku jakichkolwiek pytari odnosnie do leku Relistor lub procedury wstrzykiwania leku, nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta dotaczong
do opakowania. Lekarz odpowie na wszystkie Panstwa pytania.

Puscic skore i powoli popchnac ttok do korica, az
strzykawka bedzie pusta i bedzie styszalny odgtos
klikniecia. Klikniecie oznacza, ze cata zawartos¢
strzykawki zostata wstrzyknieta, oraz ze nastgpita
aktywacja mechanizmu cofajacego igte z powrotem
do strzykawki.

W miejscu wstrzykniecia moze wystapic¢ niewielkie
krwawienie. Miejsce wstrzykniecia mozna ucisna¢
wacikiem lub gazikiem w celu zatrzymania krwa-
wienia i naklei¢ plaster w razie potrzeby.

Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.

Strzykawke nalezy wyrzuci¢ do zamykanego,
odpornego na przekfucia pojemnika, np. pojemnik
na ostre narzedzia. NIGDY nie nalezy ponownie
uzywac strzykawki lub igty. NIGDY nie wolno
ponownie zaktada¢ kapturka ochronnego na igfe.

Czesto zadawane pytania

Dlaczego lekarz przepisat lek Relistor?

Relistor jest stosowany w leczeniu zapar¢ wywotanych przez
leki zwane opioidami, stosowane w leczeniu bélu o $rednim
i ciezkim nasileniu (np. morfina, kodeina). Opioidy sg przepi-
sywane przez lekarza prowadzacego. Relistor jest stosowa-
ny tacznie z innymi lekami przeczyszczajgcymi.

RELISTOR stosowany jest tylko u os6b dorostych (w wieku
18 lat i wiece)).

W jaki sposob dziafa Relistor?

Relistor blokuje dziafanie opioidéw powodujgce wyste-
powania zapar¢ w sposob inny niz leki przeczyszczajce.
Nie hamuje dziatania lekéw przeciwbdlowych.

W jaki sposéb nalezy stosowac lek Relistor?
Relistor jest podawany w postaci zastrzyku podskérnego.
Lekarz dobierze dawke odpowiednig dla kazdego pacjenta.

Relistor nalezy zawsze stosowac zgodnie ze wskazaniami
lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac¢ sie
z lekarzem.

Szczegotowe informacje na temat miejsca oraz sposobu wy-
konania zastrzyku znajduja sie w ulotce dla pacjenta dotaczo-
nej do opakowania. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.

Jak szybko dziata lek?

Dziafanie leku Relistor moze nastapic¢ w ciggu kilku minut do
kilku godzin po wstrzyknieciu. Wazne jest, aby po przyjeciu
leku mie¢ dostep do toalety, oraz aby w poblizu znajdowat
sie ktos, kto w razie potrzeby bedzie stuzyt pomoca.

Jakie s mozliwe dziatania niepozadane?

Jak w przypadku kazdego leku, u niektérych pacjentow
moga wystgpi¢ dziatania niepozadane. Nie wystgpig one
jednak u kazdego. Do najczesciej zgtaszanych dziatan nie-
pozadanych (u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) naleza: bol
brzucha, mdfosci, gazy oraz biegunka. Do czestych dziatan
niepozadanych (wystepujacych u czesciej niz u 1 na 100, ale
u rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw) nalezg zawroty gtowy
oraz reakcje w miejscu podania.

Relistor moze powodowac zawroty gtowy, a przez to wply-
wac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
oraz obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Jedli zaobserwuje Pani/Pan u siebie ciezkie dziatanie nie-
pozadane lub niewymienione w niniejszej instrukgji lub
w ulotce dla pacjenta dofaczonej do opakowania, nalezy
powiadomi¢ pracownika stuzby zdrowia. W razie wysta-
pienia ciezkiej biegunki podczas leczenia, nalezy przerwac
stosowanie leku Relistor i natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.

Czy przyjmowane dotychczas srodki przeciwbélowe
przestang dziatac?

Nie. Wykazano, ze Relistor nie ma zadnego wptywu na
dziatanie przeciwbdlowe opioidow.

Czy musze przerwac stosowanie lekow przeczyszczajacych?
Nie nalezy przerywac stosowania lekow przeczyszczajacych,
chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku stosowania innych lekéw?
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych
ostatnio lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez re-
cepty. Lekarz moze zezwoli¢ na stosowanie innych lekéw,
w tym lekéw stosowanych w leczeniu zaparé.

Jak czesto nalezy przyjmowac lek?

Lekarz zdecyduje o wielkosci dawki oraz czestosci przyjmo-
wania leku. Lek Relistor nalezy zawsze stosowac zgodnie
z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy po-
nownie skontaktowac sie lekarzem.

Jak nalezy przechowywac lek?

Lek nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C,
w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed $wiattem.
Nie stosowac leku po uplywie terminu waznosci, zamieszczo-
nym na opakowaniu kartonowym i na fiolce. Jak kazdy lek,
Relistor musi by¢ przechowywany w miejscu niedostepnym
i niewidocznym dla dzieci. Lek mozna stosowac wyfacznie,
jesli roztwor jest przezroczysty i bezbarwny do bladozéftego,
nie zawiera kfaczkow ani czasteczek.

Co nalezy zrobic, jesli lek nie dziafa?

Pacjenci roznie reaguja na lek, a u niektérych pacjentéw nie
kazda dawka leku powoduje odpowiednie dziafanie. Istot-
ne jest, aby informowac na biezaco lekarza o skutecznosci
dziatania leku.

Czy lek jest odpowiedni dla mnie?

W niektérych przypadkach lek Relistor moze by¢ stosowany
wylgcznie pod warunkiem zachowania szczegélnej ostroznosci.
Na przykfad u pacjentéw z ciezkg chorobg watroby lub nerek,
u pacjentéw z kolostomig, zatozonym cewnikiem otrzewno-
wym, chorobg uchytkowg lub zaklinowaniem stolca. W przy-
padku cigzy, podejrzenia zajscia w cigze lub karmienia pier-
sig przed zastosowaniem kazdego leku, w tym leku Relistor,
nalezy poradzic sie lekarza. Lek ten zostat przepisany scisle
okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie
same. W przypadku dodatkowych pytan nalezy zwrécic sie
do lekarza.

W jakich przypadkach nie nalezy stosowac leku Relistor?

Kiedy nie stosowac leku:

« jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$c)
na metylonaltreksonu bromek lub ktérykolwiek z pozosta-
tych skfadnikéw leku, lub

« jesli pacjent lub lekarz wie, ze wystepuje niedroznos¢ jelit
z powodu innego niz zaparcie.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku zastosowania wiekszej
niz zalecana dawki leku?

W przypadku przyjecia leku RELISTOR w wiekszej ilosci niz za-
lecona (albo poprzez wstrzyknigcie zbyt duzej ilosci za jednym
razem lub poprzez wykonanie wiecej niz jednego wstrzykniecia
w ciggu 24 godzin), nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem. Nalezy zawsze miec przy sobie zewnetrzne opako-
wanie leku, nawet jesli jest puste.

Co nalezy zrobi¢ w przypadku pominiecia zastosowania
leku Relistor?

W przypadku pominiecia zastosowania dawki leku, nie nalezy
sie niepokoic. Nalezy skontaktowac sie lekarzem.

W jaki sposob nalezy usuwac zuzyte strzykawki?

Fiolka oraz igta i strzykawka sg przeznaczone wytacznie do
uzytku jednorazowego. Nie nalezy ponownie zaktadac kap-
turka ochronnego na igte. Po zakoriczeniu korzystania z igly
oraz strzykawki, nalezy je umiesci¢ w szczelnie zamykanym,
odpornym na przekiucia pojemniku, np. specjalne pojemniki na
ostre narzedzia (np. z6tty pojemnik na odpady niebezpieczne
(biohazard)), pojemniku z twardego plastyku (np. butelce po
detergencie), lub metalowym pojemniku (np. pustej puszce
po napoju). W przypadku watpliwosci dotyczacych wiasci-
wego usuwania produktu po uzyciu nalezy skonsultowac sie
z pracownikiem stuzby zdrowia, ktéry udzieli odpowiednich
wskazowek.

Informacje ogélne

Jak wyglada lek?

Lek wystepuje w postaci roztworu do wstrzykiwan. Roztwér
jest przezroczysty i bezbarwny do bladozéttego, nie zawiera
kfaczkéw ani czasteczek. Jedna fiolka zawiera 0,6 ml roztwo-
ru. W opakowaniach kartonowych, zawierajacych wiecej niz
jedna fiolke, znajduje sie tacki ze strzykawka 1 ml z cofajaca
sie igtg oraz dwoma gazikami nasgczonymi alkoholem.

Jakie s pozostate sktadniki leku?

Substancjg czynng jest bromek metylnaltreksonu. Kazda
fiolka 0,6 ml zawiera 12 mg bromku metylnaltreksonu.
Inne sktadniki leku to sodu chlorek, sodu wapnia edetynian,
glicyny chlorowodorek, woda do wstrzykiwan, kwas solny
(do doprowadzenia do pH) i sodu wodorotlenek (do dopro-
wadzenia do pH).

Pozostate pytania

NINIEJSZA ULOTKA MA NA CELU POMOC W ZROZUMIENIU
DZIAtANIA PRZEPISANEGO LEKU. NIE ZASTEPUJE ONA SZCZE-
GOtOWE) ULOTKI DLA PACJENTA DOtACZONE) DO OPAKOWA-
NIA LEKU, KTORA ROWNIEZ NALEZY PRZECZYTAC.

W przypadku dodatkowych pytan nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

W celu uzyskania wszelkich informacji dotyczacych tego
leku nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
podmiotu odpowiedzialnego:

Wyeth Sp. z 0.0. (lokalny przedstawiciel podmiotu odpowie-
dzialnego), TaSmowa 7, 02-677 Warszawa,
Tel.: +48 22 457 10 00, Faks: +48 22 457 10 01

Podmiot odpowiedzialny: Wyeth Europa Limited,
Huntercombe Lane South, Taplow, Maidenhead, Berkshire,
SL6 OPH, Wielka Brytania, Tel.: +44 (0)1628 604377,
Faks: +44 (0)1628 666368

Wytwérca: Wyeth Lederle S.p.A., Via Franco Gorgone,
Zona Industriale, 95030 Catania, Wtochy

Data przygotowania: luty 2009 POL-REL001-0109



