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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy produktu leczniczego
RELISTOR

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Komisja Europejska w dniu 2 lipca 2008 dopuscita do obrotu produkt leczniczy
RELISTOR (Metylnaltreksonu bromek), ktéry wskazany jest w ,leczeniu zaparé¢
wywotanych opioidami u 0séb z zaawansowanymi chorobami otrzymujacych leczenie
paliatywne, u ktérych odpowiedz na $rodki przeczyszczajgce nie byla wystarczajaca”.
Produkt Relistor podaje sie podskérnie.

W zwiazku z zaleceniem Europejskiej Agencji Lekéw oraz w porozumieniu z Urzedem
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
w Polsce, firma Wyeth informuje o dwéch istotnych cechach nowego produktu:

1. Produkt jest wskazany do stosowania u pacjentéw otrzymujacych leczenie
paliatywne, u ktdrych stosowano opioidy i u ktérych zaparcia spowodowane byty
wylacznie stosowaniem opioidéw. Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania leku
badano tylko u pacjentow z zaawansowanymi chorobami otrzymujacych leczenie
paliatywne (np. rak, HIV/AIDS, przewlekla obturacyjna choroba ptuc).

2. Dla pacjentéw, ktérzy samodzielnie podaja sobie lek lub dla opiekunow pacjentow
(w przypadku gdy nie sa to pracownicy stuzby zdrowia) dostgpna jest instrukcja
dotyczaca prawidlowego stosowania produktu. Aby uniknaé przedawkowania,
pacjenci lub ich opiekunowie powinni zosta¢ poinformowani, ze zawartos¢ jednej
fiolki nie zawsze jest odpowiednig pojedyncza dawka dla danego pacjenta. Dla
pacjentow o wadze 38-61 kg nalezy pobra¢ tylko 0,4 ml (8 mg) z 0,6 ml (12 mg)
znajdujacych si¢ w fiolce. Pozostala ilos¢ nalezy wyrzucié.

POSTACIE PRODUKTU RELISTOR:

o Jedna fiolka

o Opakowanie zawierajace 7 fiolek i zestaw do wstrzykiwan (kazde opakowanie
zawiera jedng fiolke produktu RELISTOR, strzykawke jednorazowego uzytku
z cofajacg si¢ igla oraz z oznaczeniem pojemnosci, 2 gaziki nasaczone
alkoholem)

o W kazdym opakowaniu znajduje si¢ Ulotka dla pacjenta
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

Pelny tekst Charakterystyki Produktu Leczniczego dostgpny jest na stronie Europejskiej
Agencji ds. Lekoéw (www.emea.europa.eu/htms/human/epar/eparintro.htm).

Dotaczona do pisma ,,Ulotka dla pacjenta” zawiera instrukej¢ opisujaca ,.krok po kroku”
sposdb przygotowania i wstrzykiwania produktu RELISTOR. Uprzejmie prosimy o
przekazanie pacjentom lub ich opiekunom zawartych w instrukcji zasad o sposobie
samodzielnego podawania produktu.

Prosimy réwniez o poinformowanie wszystkich pracownikéw stuzby zdrowia, z Pani/Pana
oddziatu, sprawujacych opieke nad tymi pacjentami o mozliwosci uzyskania takiej
instrukcji.

Przygotowany jest ,,Przewodnik dotyczacy dawkowania i podawania™ i jest on réwniez
dostepny dla Panstwa pacjentow .

W celu uzyskania wyjasnien lub dalszych informacji nalezy skontaktowac sig z:
Wyeth sp. z 0.0.

ul. Tadmowa 7,

02-677 Warszawa

tel. 022 457 10 00

Z powazaniem,

A aw@//@m Lol

Hanna Frankowska
Dyrektor Dzialu Medycznego

Zataczniki:
1. Charakterystyka Produktu Leczniczego
2.Ulotka dla Pacjenta
3. Instrukcja dotyczace sposobu podawania leku Relistor we wstrzyknigciach
4. Karta informacyjna dla pacjenta stosujacego lek Relistor



