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Obchodni rejstfik Mé&stského
soudu v Praze, spis. zn. C.20616

V Praze, dne 7.9.2010

Vazena pani doktorko, VaZeny pane doktore,

spoletnost Wyeth Europa Limited’Pfizer Ltd. by Vés rada informovala o novych vyznamnych
informacich tykajicich se pouziti piipravku RELISTOR® (methylnaltrexonii bromidum) subkutanni
injekce.

Shrnuti

Po uvedeni na trh byly u pacientd u¥ivajicich pFipravek RELISTOR® hlaSeny ptipady
gastrointestinalni perforace. Pfedepisujici 1ékaf musf vzit na védomi nésledujici:
e piipravek RELISTOR® je nutné uZivat s opatrnosti u pacientl s potvrzenymi nebo
domnélymi 1ézemi gastrointestinalniho traktu.
e pacient musi byt pouden, aby neprodlend hlasil zavazné, pfetrvavajici a/nebo zhorfujici se
potiZe v krajin€ biini.

Dalii informace o bez%eénostnim riziku

Piipravek RELISTOR™ je urfen k 1é¢bé& obstipace vyvolané opioidy u pacientd s pokrodilym
onemocnénim, ktefi dostavaji paliativni pééi, potom, co odpovéd’ na b&Znd laxativa nebyla
dostate€nd.

Celosvétové bylo do 31.bfezna 2010 potvrzeno 10 pfipadi intestindlni perforace. Vzhledem k
zavaiznosti té€chto pfihod budou informace doplnény do bodu 4.4 (Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouZiti) a 4.8 (Nezadouci u€inky) Souhrnu tidajii o pripravku (viz tuéné nize):

4.4 Zvlastni upozornénf a opatfeni pro pouZiti

Po uvedeni na trh byly u pacienth uZivajicich piipravek RELISTOR® hlaSeny p¥ipady
gastrointestindlni perforace. PfestoZe onemocnéni, pro ktera byli pacienti 1éfeni, mohla byt
spojena s lokalizovanym mnebo rozptylenym sniZenim strukturalni integrity stény
gastrointestinalniho traktu (napf. rakovina, pepticky vied, psendoobstrukce), pfipravek
RELISTOR®mohl k témto didinkim prispét.

Podavejte p¥ipravek RELISTOR®s opatrnosti pacientim s potvrzenymi nebo domn¥lymi
lézemi gastrointestinalniho traktu,

Pouéte pacienty, aby neprodlené hlasili zaivaZné, pfetrvavajici a/nebo zhor¥ujici se potiZe.

4.8 Nezadouci udinky
Zku¥enosti po uvedeni piipravku na trh

U pacienti uivajicich piipravek RELISTOR® byly hlia¥eny p¥ipady gastrointestinalni
perforace (viz bod 4.4): Cetnost neni znama.




Hla%eni neZadoucich winki
Podezfeni na neadouci G&inky lé&ivého piipravku RELISTOR® hlaste Statnimu astavu pro kontrolu

1&8iv, pomoci elektronického &i ti¥t&ného formuléfe dostupného na webovych strankéch SUKL
(www.sukl.cz, rychly odkaz nahlésit neZidouci &inek 1éku). Adresa pro zasilani je Srobérova 48,
Praha 10, 100 41.

Podezieni na neZadouci (¢inek mohou byt rovnéZ hla¥ena spolednosti Wyeth/Pfizer;
PharmDr. Mira Hojdarova: +420 731 532 502
MUDr, Milena Dufkova: +420 724 908 782

Uvedené informace byly schvélené Evropskou agenturou pro 1&8ivé pFipravky (EMA) a Statnim
ustavem pro kontrohy [é&iv v Praze.

Pro dal3i informace se obrat'te na Medicinsky informaéni servis spoleénosti Wyeth/Pfizer:
MUDr. Milena Dufkova: +420 724 908 782, Medicallnfo.cz@pfizer.com

Se srdeénym pozdravem

MUDr. Pavel Kova
Medical Director



