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INFORMACAO IMPORTANTE DE SEGURANCA

Porto Salvo, 09 de Setembro de 2010

Comunicagdio dirigida aos Profissionais de Satide relativa as notificagdes
(apds a comercializa¢iio) de perfuragio gastrointestinal, em doentes tratados com
Relistor (brometo de metilnaltrexona) por administraciio subcutinea

Exmo(a) Senhor(a) Profissional de Saude,
A Wyeth Europa Limited' pretende chamar a ateng@io para a nova informagéo relevante acerca de

RELISTOR® (brometo de metilnaltrexona) para administragdo subcutinea.

Resumo

No periodo apds a comercializagdo, foram notificados casos de perfuragio gastrointestinal (GI) em
doentes tratados com Relistor. Os Profissionais de Salide devem estar cientes de que:

- O Relistor deve ser utilizado com precaugio em doentes com lesdes do tracto GI confirmadas ou
suspeitas. ‘

- Os doentes devem ser aconselhados a notificar imediatamente sintomas abdominais persistentes,
graves e/ou 0 agravamento dos mesmos.

Informacio adicional de seguranca

Relistor est4 indicado para o tratamento da obstipagio induzida por opidides em doentes com
doenga avangada, submetidos a cuidados paliativos, quando a resposta & terapéutica usual com
laxantes ndo foi suficiente.

A nivel mundial, até 31 de Marco de 2010, foram notificados 10 casos, clinicamente confirmados,
de perfuragio intestinal. Devido a natureza grave destas reacgdes adversas, foi adicionada a secgéo
4.4 (Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagio) e seccio 4.8 (Efeitos indesejaveis) do
Resumo das Caracteristicas do Medicamento a seguinte informagfo (Informagdo adicional
identificada a negrito):

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizagio

No periodo apés a comercializagio, em doentes a utilizar Relistor, foram notificados casos de
perfuraciio gastrointestinal (GI). Embora os doentes apresentassem situagdes clinicas que
pudessem estar associadas a uma reducio localizada ou difusa da integridade da estrutura da
parede do tracto G (p.ex. cancro, Glcera péptica, pscudo-obstrugiio), a utilizagio de Relistor
pode ter contribuido para estas reacgdes adversas. }

Utilize Relistor com precaugiio em doentes com lesdes do tracto GI confirmadas ou suspeitas.

Aconselhe os doenfes a notificar imediatamente sintomas graves, persistentes e/ou o
agravamento dos mesmos.
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4.8 Efeitos indesejaveis

Experiéncia Apés a comercializagéio
Foram notificados casos de perfuragiio gastrointestinal em doentes a utilizar Relistor (ver
secciio 4.4): frequéncia desconhecida.

Por favor ver, em anexo, o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) aprovado em
Setembro de 2010.

Pedido de notificacio

As suspeitas de reacgGes adversas devem ser notificadas a0 INFARMED, LP. através da respectiva
ficha de notificagéo. Adicionalmente, também podem ser notificadas a0 INFARMED, LP. e/ou &
Pfizer Portugal através dos seguintes contactos:

INFARMED, LP. Laboratérios Pfizer, Lda — Unidade de
Direcgdio de Gestdo do Risco de Medicamentos Farmacovigildncia

Parque da Saide de Lisboa — Av. do Brasil, 53 Lagoas Park, Edificio 10

1749-004 Lisboa 2740-271 Porto-Salvo

Tel: + 351 21 798 7140 Tel: +351 21 423 55 23

Fax: +351 21 798 7397 Fax: +351 21 421 89 67

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt. E-mail: farmacovigilanciaportugal@pfizer.com

Comunicacfio da informacio

A presente comunicagio deve ser enviada a todos os especialistas devidamente qualificados em
cuidados paliativos.

Esta informagio foi aprovada para distribui¢iio pela Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e
revista pelo INFARMED, LP.

Caso necessite de esclarecimentos adicionais, por favor contacte os Laboratdrios Pfizer , Lda
(Tel: 214235500; Fax 21 421 89 00).

Com os melhores cumprimentos,

ﬁ Miee Do
José Aleb Dins ~

Director Médico

Anexo
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (RCM) aprovado em Setembro de 2010

14 Wyeth foi adquirida pela Pfizer Inc. A integracdo da Wyeth ¢ da Pfizer a nivel local depende ainda do
cumprimento de requisitos legals e regulamentares.



