Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Relistor 12 mg/0,6 ml solucio injetavel
Brometo de metilnaltrexona

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento, pois contém informacao
importante para si.

e Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

e Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

e Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

e Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Relistor e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Relistor
Como utilizar Relistor

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Relistor

Contetido da embalagem e outras informagdes

AR

1. O que é Relistor e para que € utilizado

Relistor contém uma substancia ativa chamada brometo de metilnaltrexona que atua bloqueando os
efeitos gastrointestinais dos medicamentos opidides para a dor que afetam o intestino.

Este trata a prisdo de ventre causada por medicamentos receitados para a dor moderada a

intensa, chamados opidides (por exemplo, morfina ou codeina). E usado para doentes, quando outros
medicamentos para a obstipagdo, denominados laxantes, ndo foram bem sucedidos. Os opidides

sdo receitados pelo seu médico. O seu médico vai dizer-lhe se deve suspender ou continuar a tomar os
seus laxantes usuais quando comegar a tomar este medicamento.

Este medicamento destina-se a ser utilizado em adultos (a partir dos 18 anos de idade).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Relistor

Nao utilize Relistor

e Setem alergia ao brometo de metilnaltrexona ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

e Se souber ou se 0 seu médico souber que os seus intestinos estiveram ou estdo obstruidos ou
num estado em que seja necessaria imediata intervencao cirurgica (a qual terd de ser
diagnosticada pelo seu médico).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Relistor
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e Contacte imediatamente o seu médico se tiver sintomas abdominais, que continuem ou piorem
pois podem ser sintomas de haver uma rutura da parede intestinal (perfuragdo intestinal). Ver
seccdo 4.

e Se tiver doenga de Crohn ou tlceras gastrointestinais

e Se se sentir doente, vomitar, tremer, suar, tiver dor de barriga e/ou sentir o coracao a bater
mais depressa pouco tempo apods utilizar Relistor, fale com o seu médico

e Se sofrer de doenga grave do figado ou do rim.

e Se desenvolver diarreia grave ou persistente (fezes liquidas frequentes), interrompa o
tratamento e contacte o seu médico imediatamente.

e E importante que esteja perto de uma casa de banho, com assisténcia disponivel, se necessario,
uma vez que o movimento intestinal pode acontecer dentro de 30 minutos apds a inje¢ao do
medicamento.

e Se sentir dores continuas no estdmago, nauseas (sensagao de mal estar) ou vomitos pela
primeira vez ou se estes se agravarem, fale com o seu médico.

e Informe também o seu médico se tiver sido submetido a uma colostomia, um tubo no
abdomen (cateter peritoneal), ou sofrer de doenca diverticular ou de oclusao fecal, porque este
medicamento tem que ser usado cuidadosamente em tais circunstancias.

Se estiver a receber tratamento de suporte para a sua doenga avangada, este medicamento sera apenas
usado durante um periodo de tempo limitado, que serd geralmente inferior a 4 meses.
e Este medicamento ndo deve utilizar-se no tratamento de doentes com obstipagdo ndo
relacionada com a utilizagdo de opidides. Se sofria de obstipacdo mesmo antes de tomar
opidides (para as dores), por favor, informe o seu médico.

Criancas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criancas e adolescentes com idades inferiores a 18 anos pois ndo se
conhecem os riscos e beneficios potenciais.

Outros medicamentos e Relistor
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

O seu médico podera autoriza-lo a usar outros medicamentos, incluindo aqueles usados para tratar a
prisdo de ventre.

Gravidez e aleitamento
Nao sdo conhecidos os efeitos do brometo de metilnaltrexona em mulheres gravidas. O seu médico

decidira se pode usar Relistor se estiver gravida.

As mulheres a utilizar este medicamento ndo devem amamentar, uma vez que nao se sabe se o
brometo de metilnaltrexona passa para o leite materno.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
As tonturas sdo um efeito secundario deste medicamento. Isto podera afetar a sua capacidade para

conduzir e utilizar maquinas.

Informacgdes importantes sobre alguns componentes de Relistor
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Este medicamento contém menos de 1 mmol de s6dio (23 mg) por dose i.e., essencialmente “isento de
sodio”.

3. Como utilizar Relistor

Utilizar este medicamento sempre de acordo com as indicagdes do seu médico. Fale com o seu médico
ou farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada para doentes com dor prolongada (exceto em doentes a receberem cuidados de
suporte para doenga avangada) € de 12 mg de brometo de metilnaltrexona (0,6 ml de solucao) dada
como uma injecao sob a pele, conforme necessario, mas dada pelo menos, 4 vezes por semana e até
uma vez por dia (7 vezes por semana).

A dose recomendada para doentes a receberem cuidados de suporte para doenga avangada é 8 mg de
brometo de metilnaltrexona (0,4 ml de solu¢do) em doentes que pesem 38-61 kg ou 12 mg (0,6 ml de
solugdo) em doentes que pesem 62-114 kg. A dose € administrada cada 48 horas (de dois em dois dias)
através de uma injecao debaixo da pele.

O seu médico determinara qual a sua dose.

Este medicamento ¢ administrado por inje¢do debaixo da pele (por injegdo subcutanea), em (1) parte
superior das pernas (coxas), (2) no abdoémen (estomago) ou (3) parte superior do brago (se ndo for
auto-injetado). (Ver INSTRUCOES PARA PREPARAR E ADMINISTRAR UMA INJECCAO DE
RELISTOR no fim deste folheto informativo.)

Pode ter um movimento intestinal poucos minutos a poucas horas apos a inje¢ao; assim, é
recomendado ter uma casa de banho ou um bacio perto de si.

Se utilizar mais Relistor do que deveria

Se utilizou mais deste medicamento do que deveria (quer por administrar demasiado numa tnica
ocasido, ou por utilizar mais de uma inje¢do em 24 horas), pode sentir tonturas ao levantar-se, portanto
fale imediatamente com o seu médico ou farmacéutico. Tenha sempre a embalagem exterior do
medicamento consigo, mesmo que esteja vazia.

Caso se tenha esquecido de utilizar Relistor

Se esquecer uma dose fale com o seu médico ou farmacéutico, assim que for possivel. Nao tome uma
dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Relistor

Deve falar com um médico ou farmacéutico se quiser parar de tomar este medicamento.
Caso ainda tenha duvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, no entanto estes nao
se manifestam em todas as pessoas.

Tém sido relatados casos de ruturas da parede intestinal (perfuragdo gastrointestinal) em doentes que
usam Relistor. Nao se sabe com que frequéncia isto ocorre a partir dos dados disponiveis. Se sentir
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uma dor no estdbmago forte ou que nao desapareca, pare de tomar este medicamento e chame o médico
imediatamente.

Os seguintes efeitos adversos sdo muito frequentes e podem afetar mais de 1 em 10 pessoas. Se sofrer
qualquer um destes efeitos secundarios, sejam fortes ou ndo desaparegam deve falar com o seu
médico:

Dor abdominal (dor de barriga)

Nauseas (sensacdo de mal estar)

Diarreia (dejegdo de fezes liquidas frequentes)
Flatuléncia (gases)

Outros efeitos frequentes, que podem afetar até 1 em 10 pessoas, sdo:

e Tonturas (sensagdo de desmaio)

e Sintomas semelhantes a uma sindrome de abstinéncia opidide (um dos seguintes: sentir frio,
tremores, corrimento nasal, suor, cabelo em pé, corar, o coracdo a bater mais depressa)

e Reagdo no local de injecdo (ex., sensacdo de picada, sensacgdo de ardor, dor, vermelhidao,
edema)

e VOmitos

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

Ao comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste
medicamento.

5. Como conservar Relistor

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso no na embalagem e no frasco para
injetaveis, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Manter o frasco dentro da embalagem exterior para o proteger da luz.

Utilize este medicamento apenas se a solugdo estiver limpida, incolor a ligeiramente amarelada e ndo
contenha flocos ou particulas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicao de Relistor
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e A substancia ativa é o brometo de metilnaltrexona. Cada frasco para injetaveis de 0,6 ml
contém 12 mg de brometo de metilnaltrexona. Um ml da solug@o contém 20 mg de brometo
de metilnaltrexona.

e Os outros componentes sao cloreto de sodio, edetato de calcio e sddio, cloridrato de glicina,
agua para preparagoes injetaveis, acido cloridrico (para ajuste do pH) e hidroxido de sédio
(para ajuste do pH).

Qual o aspeto de Relistor e contetido da embalagem

Relistor ¢ uma solucao injetavel. Apresenta-se limpida, incolor a ligeiramente amarelada e sem flocos
ou particulas.

Cada frasco para injetaveis contém 0,6 ml de solugao.

Embalagens com mais do que um frasco para injetaveis contém cartonagem interna nos quais se
inclui: um frasco para injetadveis, uma seringa para injetaveis de 1 ml com agulha para injetaveis
retratil e duas compressas com alcool.

Estao disponiveis as seguintes apresentagdes:

Um frasco

Uma embalagem contendo 2 frascos para injetaveis, 2 seringas para injetdveis com agulha para
injetaveis retratil e 4 compressas com alcool (i.e. 2 cartonagens internas).

Uma embalagem contendo 7 frascos para injetaveis, 7 seringas para injetaveis com agulha para
injetaveis retratil e 14 compressas com alcool (i.e. 7 cartonagens internas).

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
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