PIELIKUMS I

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

RELISTOR 12 mg/0,6 ml $kidums injekcijam.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs 0,6 ml flakons satur 12 mg metilnaltreksona bromida (methylnaltrexone bromide).
Viens ml $kiduma satur 20 mg metilnaltreksona bromida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam.

Sterils, dzidrs $kidums no bezkrasaina l1dz bali dzeltenam, bez redzamu dalinu piemaisijumiem.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Paliativaja apriip€ esoSu slimnieku ar progres€josu slimibu opioidu izraisTta aizciet€juma arstésana, ja parasto
caurejas Itdzeklu iedarbiba nav pietickama.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Vienigi pieaugusajiem.

Ja parasto caurejas lidzeklu iedarbiba nav bijusi pietickama, tai pievienojams RELISTOR, lai nekavgjoties
izraisttu zarnu peristaltiku.

Ieteicama metilnaltreksona bromida deva ir 8 mg (0,4 ml RELISTOR) (pacientiem ar svaru 38-61 kg) vai 12 mg
(0,6 ml RELISTOR) (pacientiem ar svaru 62—114 kg).

Parasta lietoSanas shéma ir viena deva katru otro dienu. Atkariba no kliniskas ainas devas var lietot ari retak.

Vienigi tad, ja ieprieks$€jas dienas deva nav izraisijusi nekadu reakciju (zarnu peristaltiku), pacienti drikst
sanemt divas secigas devas ar 24 stundu intervalu. .

Pacientiem, kuru svars neieklaujas mingtajos devu intervalos, jalieto deva 0,15 mg/kg. Injekcijas tilpums Siem
pacientiem jaaprekina $adi:

deva (ml) = pacienta svars (kg) x 0,0075

Pacienti ar nieru funkciju traucgjumiem

Pacientiem ar smagu nieru mazspéju (kreatinina klirenss mazaks par 30 ml/min.) metilnaltreksona bromida deva
jasamazina no 12 mg lidz 8 mg (0,4 ml RELISTOR), ja vinu svars ir no 62 Iidz 114 kg, vai no 0,15 mg/kg lidz
0,075 mg/kg pacientiem, kuru svars ir arpus diapazona 62-114 kg (skatit apakSpunktu 5.2). Datu par pacientiem
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ar terminalas stadijas nieru mazspé&ju, kuriem tiek veikta dialize, nav, un Siem pacientiem neiesaka lietot
RELISTOR (skatit apakspunktu 4.4).

Aknu funkciju traucgjumi
Pacientiem ar viegliem un méreniem aknu funkcijas traucgjumiem deva nav jaregul€ (skatit apakSpunktu 5.2).

Datu par pacientiem ar smagu aknu mazsp&ju (Child-Pugh C klase) nav, un $iem pacientiem neiesaka lietot
RELISTOR (skatit apakspunktu 4.4).

Pediatrijas pacienti
Pieredzes par lietoSanu b&rniem, kas jaunaki par 18 gadiem nav (skatit apakSpunktu 5.2). Tadel, kamér nav
pieejama informacija par pediatrijas pacientu vecuma grupu, metilnaltreksonu nevajadzetu lietot pediatrijas

pacientiem.

Vecaki cilveki
Devas regulésana saistiba ar vecumu nav ieteicama (skattt apakSpunktu 5.2).

levadisana
RELISTOR ievada, injic§jot subkutani.

Injekciju vietas ieteicams mainit. Nav ieteicams injic@t vietas, kur ada ir plana, nobrazta, apsartusi vai
saciet€jusi. Neinjicet rétaudos vai striju vietas.

Tris ieteicamas RELISTOR injekciju vietas ir augsstilbi, véders un augsdelmi.
RELISTOR var injicét neatkarigi no &Sanas.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.

Metilnaltreksona bromida lieto$ana ir kontrindic&ta pacientiem ar mehanisku kunga un zarnu trakta
nosprostojumu vai aizdomam par mehanisku nosprostojumu, vai akiiti operéjamu véderu.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Metilnaltreksona bromida aktivitate ir p&tita pacientiem ar opioidu izraisitu aizciete§jumu. Tade] RELISTOR
nevajadzetu lietot pacientiem, kuriem aizciet€jums radies citu iemeslu d€]. Ja lietoSanas laika ir smaga vai

nepartraukta caureja, pacientiem jaiesaka partraukt RELISTOR lietoSanu un konsult&ties ar arstu.

Klmisko pétijumu dati liecina, ka metilnaltreksona bromida lietoSana var izraisit atru (vidgji 30 [idz 60 min@iSu
laika) zarnu peristaltiku.

Kliniskie pettjumi par metilnaltreksona bromida lietoSanu nav bijusi ilgaki par 4 meénesiem, tadel to vajadzetu
lietot vienigi ierobezotu laikposmu (skatit apakS§punktu 5.2).

RELISTOR vajadzetu lietot vienigi pacientiem, kas sanem paliativo apriipi. To pievieno parastajai caureju
veicino$ajai terapijai.

RELISTOR nav ieteicams pacientiem ar smagiem aknu funkcijas traucgjumiem un terminalas stadijas nieru
mazspéju, kad nepiecieSsama dialize (skatit apakSpunktu 4.2.).
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Metilnaltreksona bromida lietoSana pacientiem, kuriem veikta kolostomija, ievietots peritoneals katetrs, ir akiita
divertikulu slimiba vai fekaliju sablivésanas, nav pétita. Tadg] Siem pacientiem RELISTOR jaievada
piesardzigu.

So zalu viena deva satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija, proti, tas praktiski nesatur natriju.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Metilnaltreksons neietekme citu zalu citohroma P450 (CYP) izozimu metabolizetu farmakokingtiku. CYP
izozimi minimali noarda metilnaltreksonu. /n vitro metabolisma pétijumi liecina, ka metilnaltreksons nenomac
CYP1A2, CYP2ElL, CYP2B6, CYP2A6, CYP2C9, CYP2CI19 un CYP3A4 aktivitati, bet tas ir vajs CYP2D6
paraugsubstrata metabolisma inhibitors. PEtfjuma par zalu klinisko mijiedarbibu veseliem pieauguSiem
virieSiem, subkutana 0,3 mg/kg metilnaltreksona deva ievérojami neietekmeja dekstrometorfana — CYP2D6
substrata, metabolismu.

Ar organisku katjonu transportéSanas mehanismu (OCT) saistitu zalu mijiedarbibas potencials starp
metilnaltreksonu un OCT inhibitoru tika pétits 18 veseliem individiem, salidzinot metilnaltreksona vienreizgjas
devas farmakokingtisko profilu pirms daudzkartigas 400 mg cimetidina devu lietoSanas un péc tas.
Metilnaltreksona nieru klirenss péc daudzkartigu cimetidina devu lieto$anas bija samazinats (no 31 1/st. Iidz 18
1/st.). Tomer kopgja klirensa samazinajums bija niecigs (no 107 1/st. 1idz 95 1/st.). Attiecigi papildus Cy.. netika
noverotas nozimigas metilnaltreksona AUC (zemliknes koncentracija) izmainas pirms daudzkartgjas cimetidina
devu lietoSanas un pec tas.

4.6 Gritnieciba un zidiSana

Griitnieciba

Nav pietiekamu datu par metilnaltreksona bromida lietoSanu griitniec€m. Petfjumi ar dzivniekiem pierada lielu
devu reproduktivo toksicitati (skatit apakSpunktu 5.3). Potencialais risks cilvékiem nav zinams. RELISTOR
gritniecibas laika nevajadz&tu lietot, ja vien nav absoliitas nepiecieSamibas.

Zidisana

Nav zinams, vai metilnaltreksona bromids izdalas mates piena. P&tTjumos ar dzivniekiem tika noveérota
metilnaltreksona bromida izdali§anas mates piena. Par zidiSanas turpinasanu vai partrauk§anu RELISTOR
lietoSanas laika jalemj, izvertgjot zidiSanas ieguvumus be&rnam un RELISTOR lietoSanas ieguvumus matei.

4.7 Ietekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Petfjumi, lai novertetu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus, nav veikti. Tom&r
varbiitiba, ka metilnaltreksons ka tirs perifériskas iedarbibas opioidu antagonists varétu ietekmét $adas
aktivitates, ir maza.

Var rasties reibonis, kas var ietekmet sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus (skatit apakSpunktu
4.8).

4.8 Nevélamas blakusparadibas
Visbiezakas ar zalu lietoSanu saistitas blakusparadibas visiem metilnaltreksona bromidu lietojusajiem

pacientiem visos placebo kontrolétu p&tijumu posmos bija sapes védera, nelabums, caureja un gazu uzkrasanas.
Visuma §1 paradibas bija viegli vai méreni izteiktas.



Nevelamas blakusparadibas tiek klasifictas $adi: loti biezi (=1/10); biezi (= 1/100 lidz <1/10); retak (=1/1000
lidz <1/100); reti (=1/10000 l1dz <1/1000); loti reti (< 1/10000), nezinami (nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem). Katra biezuma grupa neveélamas blakusparadibas nosauktas to nopietnibas samazinasanas seciba.

Nervu sistemas traucejumi
Biezi: reibonis.

Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Loti biezi: sapes védera, nelabums, gazu uzkrasanas, caureja.

Adas un zemadas audu bojajumi
Biezi: injekcijas vietas reakcijas (piemeram, durstiSana, dedzinasana, sapes, apsartums, uztikums).

4.9 Pardozesana
Klinisko pétijumu laika nav zinots par pardozés$anas gadijumiem.

Petijuma ar veseliem brivpratigajiem novérota ortostatiska hipotensija, kas saistita ar 0,64 mg/kg devas
ievadiSanu intravenozas bolus injekcijas veida.

Ja notiek pardozeSana, jakontrol@ ortostatiskas hipotensijas pazimes un simptomi, un jazino par tiem arstam.
NepiecieSamibas gadijuma jasak atbilstoSa arst€Sana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas
Farmakoterapeitiska grupa: vel nav pieskirta, ATK kods: vél nav pieskirts.

Darbibas mehanisms

Metilnaltreksona bromids ir selektivs opioidu antagonists saistibai ar mu-receptoriem. /n vitro petijumos
pieradits, ka metilnaltreksons ir opioidu mu-receptoru antagonists (inhibicijas konstante [K;] = 28 nM) ar
astonkart mazaku potenci saistibai ar opioidu kappa-receptoriem (K; = 230 nM) un stipri samazinatu afinitati
pret opioidu delta-receptoriem.

Metilnaltreksona ka ceturtgja amina sp&ja Skersot hematoencefalisko barjeru ir ierobezota. Tadg]
metilnaltreksons iedarbojas uz opioidu mu-receptoriem perifériskos audos, pieméram, kunga un zarnu trakta,
neizraisot centralaja nervu sist€éma opioidu ierosinatu pretsapju iedarbibu.

Kliniska efektivitate un drosiba

Metilnaltreksona bromida efektivitate un drosiba, arstgjot opioidu izraisitus aizciet€jumus paliativaja apripé
esosiem slimniekiem, tika demonstréta divos randomizétos, dubultaklos, placebo kontrolétos pétijumos. Sajos
petijumos pacientu vid€jais vecums bija 68 gadi (diapazona no 21 Iidz 100); 51% bija sievietes. Abos p&tijumos
pacientiem bija progres€josa slimiba terminala stadija ar ierobezotu dzivildzi, un vairumam primara diagnoze
bija nearstgjams audzgjs; citas primaras diagnozes bija HOPS (hroniskas obstruktivas plausu
slimibas)/emfizémas terminala stadija, kardiovaskulara slimiba/sirds mazspgja, Alcheimera slimiba/demence,
HIV/AIDS vai citas progresgjosas slimibas terminala stadija. Pirms skrininga pacientiem bija opioidu izraisits
aizciet€jums (< 3 zarnu iztukSosanas reizém ieprieksgja ned€la vai nebija notikusi zarnu iztuk§os$anas > 2
dienam).



Petjuma 301 salidzinaja metilnaltreksona bromida vienreiz&ju, dubultaklu, subkutanu 0,15 mg/kg vai 0,3 mg/kg
devu ar placebo. Pec dubultaklas devas sanemsanas sekoja atklats 4 ned€]u lietoSanas periods, kura laika
metilnaltreksona bromids tika lietots pec vajadzibas, bet ne biezak ka 1 deva 24 stundu laika. Abos p&tijuma
posmos pacienti turpindja sanemt caurejas lidzeklus parasta rezima. Kopuma pétijuma dubultaklaja posma tika
arsteti 154 pacienti (47 sanéma metilnaltreksona bromidu 0,15 mg/kg, 55 — metilnaltreksona bromidu 0,3 mg/kg,
52 — placebo). Primarais merka kriterijs bija pacientu Ipatsvars, kas nesanéma glabjoSo caurejas lidzekla devu 4
stundu laika p&c p&tijuma zalu dubultaklas devas sanemsanas. Ar metilnaltreksona bromidu arstétajiem
pacientiem 4 stundu laika p&c dubultaklas devas bija ievérojami spécigaka védera izeja (62%, ja deva bija 0,15
mg/kg, un 58%, ja deva bija 0,3 mg/kg) neka placebo sanémusajiem pacientiem (14%); p<0,0001 katrai devai,
salidzinot ar placebo).

Dubultaklaja petijuma 302 salidzinaja zemadas metilnaltreksona bromida devu lietosanu katru otro dienu divu
nedélu garuma ar placebo. Pirmaja nedgla (1., 3., 5., 7. diena) pacienti sanéma 0,15 mg/kg metilnaltreksona
bromida vai placebo. Otraja nedg€la pacientam ordingto devu vargja palielinat 1idz 0,30 mg/kg, ja Iidz 8. dienai
pacientam bija divas vai mazak védera izejas bez caurejas I1dzeklu lietoSanas. Pacientam noziméto devu vargja
samazinat jebkura laika atkariba no panesamibas. Tika analiz&ti dati par 133 pacientiem (62 sanéma
metilnaltreksona bromidu, 71 placebo). Bija divi primarie merka krit€riji: pacientu Tpatsvars ar védera izeju bez
caurejas zalém 4 stundu laika p&c pirmas zalu devas un pacientu Ipatsvars ar védera izeju bez caurejas
l1dzekliem 4 stundu laika p&c vismaz divam no ¢etram pirmajam zalu devam. Ar metilnaltreksona bromidu
arstétiem pacientiem bija biezaka védera izeja 4 stundu laika p&c pirmas devas (48%) neka placebo sanémusiem
pacientiem (16%); p<0,0001 (1. att€ls). Ar metilnaltreksona bromidu arst€tiem pacientiem bija arT ievérojami
biezaka vedera izeja 4 stundu laika p&c vismaz divu pirmo 4 zalu devu lietoSanas (52%) neka placebo
san@musiem pacientiem (9%); p<0,0001. IzkarnTjumu konsistence pacientiem, kuriem sakotngji bija miksti
izkarnijumi, bitiski neuzlabojas.

Abos petijumos nebija pieradijumu par zalu droSuma un efektivitates atskiribu atkariba no vecuma un dzimuma.
Ietekmi atkariba no rases analiz&t nebija iesp&jams, jo petljuma populacija galvenokart bija balta rase (88%).

Petijuma 302 tika noverots atbildes reakcijas noturigums, jo védera izejas biezums bija pastavigs visu divu
nedelu dubultaklas lictoSanas laika, sakot no 1. devas lidz 7.

Metilnaltreksona bromida efektivitate un drosums tika konstatéts art atklata lietoSana petijuma 301, no 2. dienas
11dz 4. ned@lai, ka arT divos atklatos papildpétijumos (301EXT un 302EXT), kuros metilnaltreksona bromids
nepiecieSamibas gadijuma tika lietots I1dz pat 4 ménesus ilgi (tikai 8 pacienti sasniedza So terminu). No
pétijuma 301 136 pacientiem 21 p&tijuma 301EXT un 82 pétijuma 302EXT pacienti sanéma vismaz vienu
atklatu devu. RELISTOR ievadija ik p&c 3,2 dienam (vid&jais doz€$anas intervals, diapazona no 1 lidz 39
dienam).

Pacientiem, kuri turpinaja lietoSanu, védera izejas biezums saglabajas visu papildpetijumu laiku.

Sajos pétijumos ar metilnaltreksona bromidu arstétiem pacientiem nenovéroja bitisku saistibu starp opioida
pamatdevu un védera izeju. Turklat opioida vidgja dienas deva bitiski neatSkiras no pamatdevas pacientiem, kas
sanéma metilnaltreksona bromidu, un pacientiem, kas sanéma placebo. Metilnaltreksona bromidu vai placebo
san@musiem pacientiem netika noverotas kltniski nozimigas izmainas sapju noveértgjuma, salidzinot ar
pamatdevu.

letekme uz sirds repolarizaciju

Metilnaltreksona bromida vienreizgjas subkutanas devas (0,15, 0,30 un 0,50 mg/kg) dubultakla, randomizeta,
paral€lu grupu EKG pétijuma ar 207 veseliem brivpratigajiem netika konstateéta QT/QTc signala pagarinasanas,
ka arT netika giti pieradfjumi par ietekmi uz sekundarajiem EKG parametriem vai liknes morfologiju, salidzinot
ar placebo un pozitivo kontroles grupu (perorali lietots moksifloksacins 400 mg).



5.2 Farmakokingétiskas ipasibas

Absorbcija

Metilnaltreksona bromids atri absorbgjas, maksimala koncentracija (Cp.ax ) tiek sasniegta aptuveni 0,5 stundas
pec subkutanas ievadiSanas. Palielinot devu no 0,15 mg/kg Iidz 0,5 mg/kg, proporcionali palielinas Cp.x. un
zemliknes koncentracija (AUC) plazma un laika diagramma. 0,30 mg/kg subkutanas devas absolata biologiska
pieejamiba, salidzinot ar 0,30 mg/kg intravenozas devas, ir 82%.

Izkliede
Metilnaltreksons méreni izplatas audos. Izkliedes tilpums Iidzsvara stavoklt (Vss) ir aptuveni 1,1 I/kg. Ar

lidzsvara dializes metodi noteikts, ka metilnaltreksons vaji saistas ar cilvéka plazmas proteiniem (no 11,0% lidz
15,3%).

Metabolisms

Pamatojoties uz metilnaltreksona metabolitu daudzumu, kas atklats izdalijjumos, metilnaltreksons cilvéku
organisma metaboliz&jas meéreni. Metabolisma primarais cel$ ir parvérSanas par metil-6-naltreksola izomériem
un metilnaltreksona sulfatu. Katram metil-6-naltreksola izom&ram ir mazliet mazaka antagonista aktivitate neka
pamatsavienojumam un zemaka koncentracija plazma, aptuveni 8% no ar zalém saistitam vielam.
Metilnaltreksona sulfats ir neaktivs metabolits, un ta koncentracija plazma ir aptuveni 25% no ar zalém
saistitajam vielam. Metilnaltreksona N-demetiléSana par naltreksonu nav biitiska un veido 0,06% no ievaditas
devas.

IzdaliSands
Metilnaltreksons galvenokart tiek izdalits nemainita aktivas vielas forma. Aptuveni puse devas tiek izdalita ar
urinu un mazliet mazak ar féc€m. Pilnigas eliminacijas pusperiods (t,) ir aptuveni 8 stundas.

Ipasas pacientu grupas

Aknu traucgjumi

8 pacientiem ar Child-Pugh A un B klases viegliem aknu funkcijas trauc€jumiem un 8 pacientiem ar méreniem
aknu funkcijas traucg€jumiem tika pétita trauc&jumu ietekme uz metilnaltreksona sistémisko iedarbibu, salidzinot
ar veseliem individiem. Rezultati liecinaja, ka aknu funkcijas traucgjumiem nav biitiskas ietekmes uz
metilnaltreksona AUC un C,,,,. Smagu aknu funkcijas traucgjumu ietekme uz metilnaltreksona farmakoking&tiku
netika pétita.

Nieru traucgjumi

P&tijuma ar brivpratigajiem, kuriem bija dazadas pakapes nieru funkcijas trauc&jumi un kas sanéma 0,30 mg/kg
vienreiz&ju metilnaltreksona bromida devu, nieru funkcijas trauc€jumi ieveérojami ietekméja metilnaltreksona
izdaliSanos caur nierém. Metilnaltreksona nieru klirenss samazinajas, palielinoties nieru trauc&jumu smagumam.
Smagi nieru funkcijas traucgjumi 8 11dz 9 reizes samazinaja metilnaltreksona nieru klirensu; tacu tas izraisija
tikai divkarSu kop€jas metilnaltreksona iedarbibas paliclinasanas (AUC). C.. biitiski nemainijas. Petijumi ar
nieru mazspgjas pacientiem terminala stadija, kam nepiecieSama dialize, netika veikti.

Pediatrijas pacienti
Pétijumi ar pediatrijas grupas pacientiem netika veikti (skatit apakSpunktu 4.2).

Vecaka gadagajuma cilveki

Salidzino$a p&tijuma par vienreiz&jas un daudzkartigu devu intravenozi ievadita metilnaltreksona
farmakokingtiskajiem profiliem, ievadot 24 mg devu veseliem, jauniem (no 18 Iidz 45 gadi, n=10) un vecaka
gadagajuma (65 gadi un vairak, n=10) individiem, vecuma ietekme uz metilnaltreksona iedarbibu bija neliela.
Vecaka gadagajuma individiem vidgja lidzsvara stavokla Cp,,, un AUC bija 545 ng/ml un 412 ng/ml, kas bija
aptuveni par 8,1% un 20% vairak neka jauniem individiem. Tadg] devas korig€$ana vecuma dg] nav ieteicama.
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Dzimums
Netika novérota biitiska atSkiriba atkariba no dzimuma.

Svars

Veselu individu farmakokinétisko datu integréta analize paradija, ka, pielagojot metilnaltreksona devu individa
svaram, iedarbiba palielinajas 11dz ar svara pieaugumu. Vid€ja metilnaltreksona iedarbiba, lietojot devu 0,15
mg/kg, ja individa svars bija diapazona no 38 kg lidz 114 kg, bija 179 ng x h/ml (diapazons = 139-240). Sadu
devas 0,15 mg/kg iedarbibu var sasniegt ar svaram piesaistitu devas pielagosanu, lietojot 8 mg devu, ja kermena
svars ir no 38 kg I1dz 62 kg, un 12 mg devu, ja kermena svars ir no 62 Iidz 114 kg, rezultata ieglistot vidgjo
iedarbibu 187 ng x h/ml (diapazons =148-220). Bez tam analize paradija, ka 8 mg deva, ja kermena svars ir no
38 Iidz 62 kg, un 12 mg deva, ja kermena svars ir no 62 Iidz 114 kg, attiecigi atbilst vid&jai devai 0,16 mg/kg
(diapazons — 0,21-0,13) un 0,16 mg/kg (diapazons = 0,19-0,11), pamatojoties uz to pacientu kermena svaru
sadalfjumu, kas piedalijas pétfjuma 301 un 302.

5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati pie kliniski nozimigas iedarbibas neliecina par 1pasu risku cilvekam. Kardiovaskularas
iedarbibas sekas noveroja vienigi dazos nekliniskos petijumos ar suniem (darbibas potencialu pagarinasanas
Purkinjé $kiedras vai QTc intervala pagarinasanas). Sis iedarbibas mehanisms nav zinams, tomér cilvéka sirds
kalija jonu kanali (hERG) nav iesaistiti.

RELISTOR 150 mg/kg/diena devas subkutanas injekcijas samazinaja zurku auglibu. Devas l1dz 25 mg/kg/diena
(18 reizu parsniedz iedarbibu [AUC] cilvékam, lietojot devu 0,3 mg/kg subkutanas injekcijas veida) neietekmeja
auglibu vai vispargjo reproduktivo funkciju.

Netika guti pieradijumi par teratogéno iedarbibu zurkam un trusiem. RELISTOR 150/100 mg/kg/diena devas
subkutanas injekcijas samazinaja zZurku pecnacéju svaru; cilvékiem devas I1dz 25 mg/kg/diena (18 reizu
parsniedz iedarbibu [AUC] cilvékam, lietojot devu 0,3 mg/kg subkutanas injekcijas veida) neietekméja
gritniecibu, dzemdibas vai p&cnacgju dzivildzi un augsanu.

Metilnaltreksona bromids izdalas zurku piena laktacijas perioda.

RELISTOR kancerogenitates petijumi netika veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Natrija kalcija edetats

Glictna hidrohlorids

Udens injekcijam

Salsskabe (pH regul&sanai)

Natrija hidroksids (pH regul&Sanai)

6.2 Nesaderiba

Saderibas p&tTjumu trikuma dg] zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citiem produktiem.
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6.3 Uzglabasanas laiks

2 gadi

P&c ievilksanas injekciju §lirce:

Injekceiju Skidums jaizlieto 24 stundu laika, jo tas ir jutigs pret gaismu.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Par zalu uzglabasanu §lirc€ lasiet apakspunktu 6.3.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Caurspidigs, 1. klases flintstikla vienreiz&jas lietoSanas flakons, peleks butilkaucuka aizbaznis ar nopemamu
aluminija vacigu.

Katrs flakons satur 0,6 ml §kiduma injekcijam.

RELISTOR komplektacija ietilpst:

1 flakons ar skidumu injekcijam

2 flakoni ar §kidumu injekcijam

2 sterilas 1 ml injekciju §lirces ar ievelkamu injekciju adatu
4 spirtotas salvetes

7 flakoni ar skidumu injekcijam

7 sterilas 1 ml injekciju §lirces ar ievelkamu injekciju adatu
14 spirtotas salvetes

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire SL6 OPH
Lielbritanija

Talr.: 44-1628 604 377
Fakss 44-1628 666 368



8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/.
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PIELIKUMS II

RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI
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A. RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotdja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Wyeth Lederle S.p.A.
Via Franco Gorgone
Zona Industriale
IT-95030 Catania
Italija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

e NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, KAS UZLIKTI
REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Recepsu zales.

e NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU
LIETOSANU

Nav piemérojama.
e CITI NOSACIJUMI

Farmakovigilancess sistema
Registracijas apliecibas Ipa$niekam janodro$ina funkcion&josa farmakovigilances sistéma pirms zalu laiSanas
tirgdi un to tirdzniecibas laika, ka aprakstits Registracijas apliecibas pieteikuma 1.8.1. modula 1.2. versija.

Riska parvaldibas plans

Registracijas apliecibas Tpasnieks apnemas veikt p&tijumus un papildu farmakovigilances pasakumus, kas
aprakstiti farmakovigilances plana atbilstosi Registracijas apliecibas pieteikuma 1.8.2. moduli noradita Riska
parvaldibas plana (RPP) 1.2. versijai, un veikt atbilstoSus RPP papildinajumus, kas saskanoti ar CHMP.

Saskana ar CHMP Vadlinijam attieciba uz cilvékiem paredz&to zalu riska parvaldibas sistémam, precizétais RPP
jaiesniedz vienlaikus ar nakoso periodiski atjaunojamo drosibas zinojumu (PSUR).

Bez tam precizets RPP jaiesniedz:
e ja tick sanemta jauna informacija, kas var ietekmét pasreizgjo droSibas specifikaciju, farmakovigilances
planu vai riska samazinasanas pasakumus,
e 60 dienu laika péc nozimigu (farmakovigilances vai riska samazinasanas) rezultatu sasniegSanas,
e pec EMEA pieprasijuma.

12



PIELIKUMS III

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ KARTONA KARBAS

1. ZALU NOSAUKUMS

RELISTOR 12 mg/0,6 ml skidums injekcijam.
Methylnaltrexone bromide

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

Katrs 0,6 ml flakons satur 12 mg metilnaltreksona bromida.
Viens ml $kiduma satur 20 mg metilnaltreksona bromida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, natrija kalcija edetats, glicina hidrohlorids, fidens injekcijam,
salsskabe (pH regulesanai), natrija hidroksids (pH reguléSanai).

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam.
1 flakons pa 0,6 ml
2 flakoni pa 0,6 ml

2 sterilas 1 ml injekciju $lirces ar ievelkamu injekciju adatu
4 spirtotas salvetes

7 flakoni pa 0,6 ml
7 sterilas 1 ml injekciju §lirces ar ievelkamu injekciju adatu
14 spirtotas salvetes

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Subkutanai lieto$anai.
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6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat berniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabajiet flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane South
Taplow, Maidenhead
Berkshire

SL6 OPH

Lielbritanija

Talr.: 44-1628 604 377
Fakss 44-1628 666 368

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/0/00/000/000

13. SERIJAS NUMURS

Serija
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14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

RELISTOR 12 mg/0,6 ml
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA I1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

TEKSTS UZ FLAKONA ETIKETES

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

RELISTOR 12 mg/0,6 ml skidums injekcijam.
Methylnaltrexone bromide.
Subkutanai lietosanai.

2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

4. SERIJAS NUMURS

Serija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,6 ml skiduma (12 mg metilnaltreksona bromida)

6. CITA

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

TEKSTS UZ PAPLATES VAKA ETIKETES

| 1. ZALU NOSAUKUMS

RELISTOR 12 mg/0,6 ml skidums injekcijam.

Methylnaltrexone bromide.

[2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Wyeth Europa Limited

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:

| 4. SERIJAS NUMURS

Serija

|5. CITA

Uzlabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

RELISTOR 12 mg/0,6 ml $kidums injekcijam
Methylnaltrexone bromide

Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja $iem cilvekiem ir
l1dzigi simptomi.

- Ja Jus noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min&tas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu, izstastiet to savam arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir RELISTOR un kadam nolikam to lieto
2. Pirms RELISTOR lietoSanas

3. Ka lietot RELISTOR

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat RELISTOR

6.

Sikaka informacija

1. KAS IR RELISTOR UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

RELISTOR arstg aizcietgjumu, ko izraisTjusas merenas un stipras sapes nomacosas zales, ko sauc par opioidiem
(piemé&ram, morfins, kodeins). Opioidus nozimé arsts. RELISTOR tiek lietots papildus parastajam caurejas
zalém.

RELISTOR var lietot picaugusajiem (vecakiem par 18 gadiem).

2. PIRMS RELISTOR LIETOSANAS
Nelietojiet RELISTOR s$ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret metilnaltreksona bromidu vai kadu citu sastavdalu.
- Ja Jus vai Jusu arsts zina, ka Jisu zarnas ir nosprostojums, vai Jusu zarnu stavoklis ir tads, ka ir
nepiecieSama tulit€ja kirurgiska iejaukSanas (kas ir jadiagnostic€ Jaisu arstam).

Ipasa piesardziba, lietojot RELISTOR, nepiecieSsama $ados gadijumos:

- jaJums ir smagas nieru vai aknu slimibas,

- jaJums attistas smaga vai pastaviga caureja (bieza tidepaina védera izeja), partrauciet lietoSanu un
nekavgjoties sazinieties ar savu arstu,

- svarigi ir atrasties tualetes tuvuma, kur pieejama palidziba, ja nepiecieSams, jo zarnu iztuk§os$anas var notikt
30 mintsu laika péc zalu injicéSanas,

- ladzu, izstastiet savam arstam, ja jutat pastavigas sapes kungi, nelabumu (nepatikama sajiita kungi) vai
sakas vemSana, vai vemSana kliist stipraka,
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- izstastiet savam arstam, ja jums ir kolostoma, ievietots peritoneals katetrs vai ir akiita divertikulu slimiba vai
fekaliju sablivésanas,

- ja agrak esat cietis no aizciet€jumiem, kad Jums bija jalieto opioidi (pret sap€m), ari to izstastiet savam
arstam.

Citu zalu lietoSana
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras p&dgja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Arsts var atlaut Jums lietot citas zales, arT tadas, ko lieto aizciet€jumu arsteSanai.
RELISTOR lietosana kopa ar uzturu

RELISTOR var lietot ar &dienu un tuksa dasa.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkadu zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Metilnaltreksona bromida ietekme uz griitniecibu nav zinama, tadé] RELISTOR lietoSana griitniecibas laika nav
ieteicama.

Sievietem, kas lieto RELISTOR, nevajadzetu zidit bérnu, jo nav zinams, vai metilnaltreksona bromids izdalas
mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
RELISTOR var izraisit reiboni, kas var ietekmét speju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
Svariga informacija par dazam RELISTOR sastavdalam

So zalu viena deva satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg), proti, tas praktiski nesatur natriju.

3. KA LIETOT RELISTOR

Vienmer lietojiet RELISTOR tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Parasta deva ir 8 mg metilnaltreksona bromida (0,4 ml RELISTOR) pacientiem ar svaru no 38 Iidz 61 kg vai
12 mg (0,6 ml RELISTOR) pacientiem ar svaru no 62 lidz 114 kg. Deva tiek lietota ik p&c 48 stundam (ik pec
divam dienam) zemadas injekcijas veida. Jusu arsts noteiks Jums devu.

RELISTOR tiek injicétas zem adas (subkutana injekcija) (1) augsstilbos, (2) védera (kunga apvidi) vai (3)
augidelmos (ja neinjicgjat pats sev). (Skatit NORADES RELISTOR PAGATAVOSANAI UN INJICESANAI

§ts lietoSanas instrukcijas beigas.)

Zarnu iztukSoSanas Jums var notikt dazu mintisu lidz dazu stundu laika p&c injekcijas; ieteicams atrasties
tualetes tuvuma vai turét tuvuma podu.
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Ja esat lietojis RELISTOR vairak neka noteikts

Ja esat lietojis RELISTOR vairak neka noteikts (injic€jot lielaku devu vai veicot vairak par vienu injekciju 24
stundu laika), nekav€joties pastastiet to savam arstam vai farmaceitam. Vienmér glabajiet pie sevis zalu argjo
iepakojumu, pat tad, ja tas ir tukss.

Ja esat aizmirsis lietot RELISTOR

Ja esat aizmirsis kart€jo devu, nekav€joties pastastiet savam arstam vai farmaceitam.

Ja juis partraucat lietot RELISTOR

Ja partraucat lietot RELISTOR, pastastiet arstam vai farmaceitam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, RELISTOR var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauzas.
Visbiezakas zinotas blakusparadibas, kas noverotas vairak neka vienam pacientam no desmit, ir:
e sapes vedera,

¢ nelabums (nepatikama sajita kungi),

e gazu uzkraSanas (veédera uzpiisanas),

e caureja (bieza, iidenaina veédera izeja).

BiezZas blakusparadibas, kas zinotas vairak neka vienam pacientam no 100, bet mazak neka vienam no desmit,
kas lietoja RELISTOR, ir:

e reibonis (apreibums),

e reakcija injekcijas vieta (pieméram, durstiSana, dedzinasana, sapes, apsartums, uztikums).

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav mingtas vai kada no mingtajam blakusparadibam
Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit savam arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT RELISTOR

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot RELISTOR péc deriguma termina beigam, kurs ir noradits uz karbas un flakona.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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Lietojiet RELISTOR vienigi tad, ja $kidums ir dzidrs, bezkrasains vai bali dzeltens un nesatur parslas vai
atseviskas dalinas.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par nevajadzigo
zalu likvideésanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

Slirci un adatu NEKADA GADIJUMA nedrikst lietot atkartoti. NEKADA GADIJUMA nelieciet uzgali uz
adatas atkartoti. Izniciniet adatu un §lirci, ka noradijis arsts, medmasa vai farmaceits.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko RELISTOR satur

Aktiva viela ir metilnaltreksona bromids. Katrs 0,6 ml flakons satur 12 mg metilnaltreksona bromida. Viens ml
Skiduma satur 20 mg metilnaltreksona bromida.

Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija kalcija edetats, glicina hidrohlorids, tidens injekcijam, salsskabe ( pH
pielagosanai) un natrija hidroksids (pH pielagosanai).

RELISTOR argjais izskats un iepakojums
RELISTOR ir skidums injekcijam. Tas ir dzidrs, bezkrasains vai bali dzeltens un nesatur parslas vai dalinas.
Katra flakona ir 0,6 ml §kiduma.

Iepakojuma, kura ir vairak neka viens flakons, ir paplates, kuras ir: viens flakons, viena 1 ml injekciju §lirce ar
ievelkamu injekciju adatu un divas spirtotas salvetes.

Pieejami sadi iepakojumi:
Viens flakons.

Iepakojums, kas satur 2 flakonus, 2 injekciju $lirces ar ievelkamu injekciju adatu un 4 spirtotas salvetes (t.i., 2
paplates).

Iepakojums, kas satur 7 flakonus, 7 injekciju $lirces ar ievelkamu injekciju adatu un 14 spirtotas salvetes (t.i., 7
paplates).

Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks:
Wyeth Europa Limited
Huntercombe Lane South

Taplow, Maidenhead

Berkshire, SL6 OPH

Lielbritanija

Talr.: 44-1628 604 377

Fakss 44-1628 666 368
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RazZotajs:

Wyeth Lederle S.p.A.
Via Franco Gorgone
Zona Industriale
95030 Catania

Italija

Lai iegtitu papildus informaciju par §im zalém, ladzu, kontaktéties ar Registracijas apliecibas ipasnieka vietgjo
parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Kvmpog
Luxembourg/Luxemburg Wyeth Hellas (Cyprus Branch) AEBE
Wyeth Pharmaceuticals S.A./N.V. TnA:+357 22 817690
Tél/Tel:+32 1049 47 11 Da&:+357 22 751855
Fax:+32 1049 48 70

Ceska republika Magyarorszig

Wyeth Whitehall Czech s.r.o. Wyeth Kft.

Tel:+420 2 67 294 111 Tel:+36 1 453 33 30
Fax:+420 2 67 294 199 Fax:+36 1 240 4632
Danmark Malta

Wyeth Danmark V.J. Salomone Pharma Ltd.
TIf:+45 44 88 88 05 Tel:+35621 220174
Fax:+45 44 88 88 06 Fax:+35621 243026
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Deutschland

Wyeth Pharma GmbH
Tel:+49 180 2 29 93 84
Fax:+49 251204 1128

buarapus/Eesti/Latvija/Lietuva/
Osterreich/ Roméania/Slovenija
Wyeth-Lederle Pharma GmbH
Ten./Tel/Talr:+43 1 89 1140
®axc/Faks/Fakss/Faksas/Fax:+43 1 89
114600

EA\\ada

Wyeth Hellas A.E.B.E.
TnA:+302 10 99 81 600
®a&:+302 1099 21 994

Espaiia

Wyeth Farma S.A.
Tel:+34 91 334 65 65
Fax:+34 91 663 65 53

France
Wyeth-Pharmaceuticals France
Tél:+33 14102 70 00
Fax:+33 1410270 10

Ireland

Wyeth Pharmaceuticals
Tel:+353 1 449 3500
Fax:+353 1 679 3773

island

Icepharma hf.
Tel:+354 540 8000
Fax:+354 540 8001

Italia

Wyeth Lederle S.p.A.
Tel:+39 06 927151
Fax:+39 06 23325555

Nederland

Wyeth Pharmaceuticals B.V.
Tel:+31 23 567 2567
Fax:+31 23 567 2599

Norge
Wyeth
TIf:+47 40 00 2340
Fax:+47 40 00 2341

Polska

Wyeth Sp. z o0.0.
Tel:+48 22 457 1000
Fax:+48 22 457 1001

Portugal

Wyeth Lederle Portugal (Farma) Lda.
Tel:+351 21 412 82 00

Fax:+351 2141201 11

Slovenska republika

Wyeth Whitehall Export GmbH,
organizacna zlozka

Tel:+42 12 654 128 16
Fax:+42 12 654 128 17

Suomi/Finland

Wyeth

Puh/Tel:+358 20 7414 870
Fax:+358 20 7414 879

Sverige

Wyeth AB

Tel:+46 8 470 3200
Fax:+46 8 730 0666

United Kingdom
Wyeth Pharmaceuticals
Tel:+44 1628 415330
Fax:+44 1628 414802

Si lietoSanas instrukcija pédejo reizi akceptéta {MM/GGGG}.

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentaras (EMEA) majas lapa:

http://www.emea.europa.eu/ , kur ir arT saites ar citam majas lapam par retam slimibam un to arst€Sanu.

<
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NORADES RELISTOR PAGATAVOSANAI UN INJICESANAI
Sinodala sadalita §adas apaksnodalas:

Ievads

1. solis. Injekcijas sagatavoSana

2. solis. Injekceiju Slirces sagatavosana

3. solis. Injekcijas vietas izv€le un sagatavoSana

4.a solis. RELISTOR 8§kiduma injic€Sana, izmantojot iepakojuma injekciju §lirci ar ievelkamu injekciju adatu
4.b solis. RELISTOR injic€$ana, izmantojot standarta injekciju §lirci un injekciju adatu

Tevads

Turpmakas norades skaidro, ka injicét RELISTOR. Luidzu, rupigi izlasiet norades un izpildiet tas soli pa solim.
Jasu veselibas apriipes darbinieks iemacis, ka izdarit pasinjekciju. Neméginiet injicét, kamer neesat parliecinats,
ka saprotat, ka tas jadara. Sis zales nevajadzétu jaukt kopa ar citam zalém viena §lircg.

Jus varat sanemt iepakojumu ar paplati, kura ir viss injekcijai nepiecieSamais, vai tikai vienu atsevisku flakonu.
Ja sapemsiet tikai flakonu, jums biis nepiecieSamas spirtotas salvetes un injekciju §lirce.

1. solis. Injekcijas sagatavoSana

1. Izvelieties plakanu, tiru, labi apgaismotu virsmu.
2. Nomazgajiet rokas ar ziep&m un siltu ideni.
3. Sagatavojiet piederumus, kas nepiecieSsami injekcijas veikSanai. Tas ir flakons ar RELISTOR, 1 ml

injekcijas $lirce (ar ievelkamu adatu vai bez tas), 2 spirtotas salvetes un vates vai marles tampons.

4. Parliecinieties, vai $kidums flakona ir dzidrs un ta krasa vari€ no bezkrasaina lidz bali dzeltenam, un tas
nesatur parslas vai redzamas dalinas. Ja tas tads nav, nelietojiet to. Liidziet palidzibu savam farmaceitam,
medmasai vai arstam.

2. solis. Injekciju Slirces sagatavosana

1. Nonemiet flakona aizsargvacinu.

2. Noslaukiet flakona gumijas aizbazni ar spirtoto salveti un nolieciet to uz plakanas darba virsmas.
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3. Panemiet no darba virsmas §lirci. Turiet §lirces korpusu ar vienu roku un novelciet adatas parvalku.
Nolieciet adatas parvalku uz darba virsmas. Neaizskariet adatu un nelaujiet tai saskarties ar kadu virsmu.
Uzmanigi atvelciet Slirces virzuli atpakal, I1dz virzula gals ir pie linijas, kas norada zalu devu.

\

Velciet tieSi

4, Ieduriet adatu tiesi cauri flakona aizbazna centram. Neduriet slipi, jo tad adata var saliekties vai noliizt.
Durot adatu cauri aizbaznim, sajutisiet vieglu pretestibu. Apskatieties, vai adatas gals ir flakona iekSiene.

5. Lai no §lirces izlaistu gaisu, 1énam spiediet virzuli uz leju, lai injicétu gaisu flakona.

Ja izmantojat piegadato injekciju §lirci ar ievelkamu injekciju adatu, NENOSPIEDIET VIRZULI LIDZ
GALAM. Partrauciet virzula spieSanu, tiklidz sajiitat pretestibu. Ja virzulis tiks nospiests I1dz galam,
sadzirdesiet ,,klikski”. Tas nozimes, ka ir aktivéts drosibas mehanisms, un adata ievilksies §lirce. Ja ta
notiek, izmetiet $o zalu devu un nemiet jaunu flakonu un §lirci.

Ar flakona iedurto adatu apgrieziet flakonu otradi. Turiet $lirci acu augstuma un raugieties, lai adatas gals
visu laiku atrastos Skidruma. Léni velciet virzuli uz leju lidz tai devas atzimei uz §lirces, kas atbilst Jiisu
devai. Kad §lirce ir pareizi piepildita, flakona palick mazliet §kidruma vai burbu]u. Tas ir pareizi.

6. Kameér adata vél ir apgrieztaja flakona, parbaudiet, vai §lircé nav gaisa burbulu. Viegli uzsitiet ar
pirkstiem pa §lirci, lai gaisa burbuli paceltos §lirces aug$pusg, parliecinieties, ka $lirce joprojam ir
flakona. Leni bidiet virzuli uz augsu, [1dz visi gaisa burbuli ir izvaditi. Ja $kidums tiek iestumts atpakal
flakona, 1&ni atvelciet atpakal virzuli, lai ievilktu pareizo skiduma daudzumu atpakal §lirce.

7. Iznemiet §lirci un adatu no flakona. Saglabajiet adatu piestiprinatu §lircei. Neaizskariet adatu un nelaujiet
tai saskarties ar kadu virsmu.
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3. solis. Injekcijas vietas izvele un sagatavosana

1. RELISTOR injekcijai ieteicamas tris kermena zonas: (1) augsstilbi (ciskas), (2) véders (kunga zona) un
(3) augsdelmi (ja injekciju neveicat pats).

il

PriekSpuse Mugurpuse
2. Ieteicams katru reizi veikt injekciju cita vieta. Neveiciet injekciju tie$i taja pasa vieta, kur tika veikta
iepriek$gja injekcija. Neinjicgjiet vietas, kur ada ir plana, nobrazta, apsartusi vai sacietgjusi. Neinjicgjiet
rétaudos vai striju vietas.
3. Lai sagatavotu adu vieta, kur tiks veikta RELISTOR injekcija, noslaukiet injekcijas vietu ar spirtotu
salveti. Pirms injekcijas veikSanas nepieskarieties vélreiz $ai zonai. Pirms injic€Sanas laujiet injekcijas
vietai noZit.

4.a solis. RELISTOR injice$ana, izmantojot iepakojuma injekciju §lirci ar ievelkamu injekciju adatu
1. Turot piepilditu §lirci ar adatu uz augsu, vélreiz parbaudiet, vai taja nav gaisa burbulu. Ja burbuli ir, viegli
uzsitiet pa §lirci ar pirkstu, lai gaisa burbuli paceltos §lirces augsgala. Leni bidiet virzuli uz augsu, lai
izspiestu burbulus no $lirces.
2. Turiet §lirci viena roka ka zimuli. Ar otru roku viegli saspiediet notirito adas zonu un turiet to ciesi.
3. Duriet adatu ada mazliet slipi (45 gradi) ar atru, speju kustibu.
4

45°-!
I
|

4, P&éc tam, kad adata ir iedurta, atlaidiet adu un I1€ni bidiet uz leju virzuli, ievadot visu RELISTOR
daudzumu.

5. Kad sadzirdat klikski, viss saturs ir injicéts. Adata automatiski no adas ievelkas §lirc€ un aizveras.
Injekcijas vieta iesp&jama neliela asinoSana. Injekcijas vietai var piespiest vates vai marles tamponu.

Neberzgjiet injekcijas vietu. Ja nepieciesams, uzlieciet injekcijas vietai plaksteri.

6. Iznicinasanai ievietojiet §lirci slédzama necaurdurama konteinera atbilstosi veselibas apriipes darbinieku
noradem.
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4.b solis. RELISTOR injicéSana, izmantojot standarta injekciju $lirci un injekciju adatu

1.

Turot piepildttu §lirci ar adatu uz augsu, vélreiz parbaudiet, vai taja nav gaisa burbulu. Ja burbuli ir, viegli
pasitiet pa §lirci ar pirkstu, lai gaisa burbuli paceltos Slirces augSgala. Leéni bidiet virzuli uz augsu, lai
izspiestu burbulus no $lirces.
Turiet $lirci viena roka ka zimuli. Ar otru roku viegli saspiediet notirito adas zonu un turiet to ciesi.
Duriet adatu ada mazliet slipi (45 gradi) ar atru, sp&ju kustibu.

4

45°-!
|
|

P&éc tam, kad adata ir iedurta, atlaidiet adu un I1€ni bidiet uz leju virzuli, ievadot visu RELISTOR
daudzumu.

P&c tam, kad $lirce ir tuksSa, atri izvelciet adatu no adas, riipigi saglabajot injic€Sanas lenki. Injekcijas

vieta var but neliela asinosana. Injekcijas vietai var piespiest marles vai vates tamponu. Neberzgjiet
injekcijas vietu. Ja nepiecieSams, injekcijas vietu var parsiet ar saiti.
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