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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy zgloszen,
otrzymanych po wprowadzeniu leku do obrotu, ktére opisuja przypadki perforacji
przewodu pokarmowego u pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy RELISTOR®
(metylonaltreksonu bromek) roztwor do wstrzykiwan podskérnych

Szanowna Pani Doktor
Szanowny Panie Doktorze,

Firma Wyeth Europa Limited' uprzejmie prosi o zwrdcenie uwagi na nastgpujace nowe

informacje dotyczace produktu leczniczego RELISTOR® (metylonaltreksonu bromek)
roztwor do wstrzykiwan podskoérnych.

Podsumowanie

Po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego Relistor zgtaszano
przypadki perforacji przewodu pokarmowego u pacjentéw przyjmujacych ten
lek. Lekarze powinni by¢ swiadomi, ze:
* Relistor nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdw z istniejacymi lub
podejrzewanymi zmianami w obrebie przewodu pokarmowego;
* Nalezy poradzi¢ pacjentom bezzwioczne zgtaszanie cigzkich,
utrzymujacych sie i (lub) pogarszajacych si¢ objawow ze strony
przewodu pokarmowego.

Dalsze informacje dotyvczace bezpieczenstwa

Relistor jest wskazany w leczeniu zapar¢ wywotanych opioidami u pacjentow z
zaawansowana chorobg otrzymujacych leczenie paliatywne, u ktorych terapia zazwyczaj
stosowanymi srodkami przeczyszczajacymi nie byla wystarczajaca.

Do 31 marca 2010 r. zgloszono 10 medycznie potwierdzonych przypadkow perforacji
przewodu pokarmowego. Ze wzgledu na cigzki charakter tych reakcji nastgpujace
informacje zostaly dodane do punktu 4.4 (Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania) i 4.8 (Dziatania niepozadane) Charakterystyki Produktu
Leczniczego (tekst pogrubiony oznacza tekst dodany):

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Po wprowadzeniu produktu do obrotu u pacjentéw przyjmujacych Relistor zglaszano

przypadki perforacji przewodu pokarmowego. Chociaz stan medyczny pacjentéw
mogt by¢ zwigzany z miejscowym lub rozproszonym zmniejszeniem strukturalnej
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spéjnosci §ciany przewodu pokarmowego (np. nowotwor, wrzod zoladka, rzekoma
niedroznos$¢), to stosowanie produktu Relistor moglo mie¢ w tym udzial.

Relistor nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw z istniejacymi lub podejrzewanymi
zmianami przewodu pokarmowego. Nalezy poradzi¢ pacjentom bezzwloczne
zglaszanie cigzkich, utrzymujacych si¢ i (lub) nasilajgeych si¢ objawéw ze strony
przewodu pokarmowego.

4.8 Dziatania niepozadane
Dzialania niepozadane, ktére wystapily po wprowadzeniu do obrotu

U pacjentéw przyjmujgcych produkt leczniczy Relistor zglaszano przypadki
perforacji przewodu pokarmowego (patrz punkt 4.4); czesto$¢ nieznana.

Uaktualniona Charakterystyka Produktu Leczniczego (CHPL) znajduje si¢ w zataczniku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Przypominamy Panstwu, ze wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dzialania
niepozadanego nalezy zgtasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa
produktéw leczniczych do:
e Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow

Biobdjczych

Wydzial Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych

ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

tel:+48 22 49 21 301

faks:+48 22 49 21 309

i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Polsce (do firmy Wyeth poprzez miejscowego przedstawiciela):
e Pfizer Polska Sp. z 0.0
ul. W. Rzymowskiego 28
02-677 Warszawa
tel: 022 335 61 00
fax: 022 33561 11

Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego dostgpny jest na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dystrvbucja komunikatu

Komunikat bedzie rozestany do wszystkich wykwalifikowanych lekarzy zajmujacych si¢
opiekg paliatywna.

Informacje zawarte w tym komunikacie zostaly zaakceptowane przez Europejska Agencje
Lekow (EMA) i Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych.

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z:
Magdalena Woznicka
Dariusz Klos



Pfizer Polska Sp. z 0.0.
ul. W. Rzymowskiego 28
02-677 Warszawa

Tel: 022 335 61 00
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7 powazaniem,

(Lot

Magdaléna Chodorowska
Dyrektor ds. Medycznych
Pfizer Polska Sp. z 0.0.

Zalacznik

Charakterystyka Produktu Leczniczego

' Wyeth jest obecnie firma catkowicie nalezaca do Pfizer Inc. Integracja lokalnych spétek Wyeth i Pfizer — w
zaleznodci od kraju, w ktérym ma ona miejsce — moze by¢ na réznym etapie.



