Indleegsseddel: Information til brugeren

Relistor 12 mg/0,6 ml injektionsveaeske, oplgsning.
Methylnaltrexonbromid

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Relistor
Sadan skal du bruge Relistor

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Relistor indeholder et aktivt stof, der hedder methylnaltrexonbromid, som virker ved at blokere de
bivirkninger, som smertestillende medicin af opioidtypen har pa tarmsystemet.

Det behandler forstoppelse, som skyldes medicin mod moderate til steerke smerter, benavnt opioider
(f.eks. morfin eller codein). Det anvendes til patienter, hvor anden medicin mod forstoppelse
(afferingsmidler), ikke har virket godt nok. Opioider ordineres af din lzege. Din laege vil fortelle dig,
om du skal stoppe eller fortsette med at tage dine seedvanlige affgringsmidler, nar du begynder at
bruge dette lzegemiddel.

Dette leegemiddel er beregnet til voksne (18 ar og derover).

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Relistor

Brug ikke Relistor

. hvis du er allergisk over for methylnaltrexonbromid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
legemiddel (angivet i punkt 6).

o hvis du eller din laege ved, at din tarm har veeret eller er forstoppet eller din tarm er i en tilstand,
hvor der er umiddelbart behov for operation (hvilket skal diagnosticeres af din lzege).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, far du bruger Relistor

o Hvis du har kraftige symptomer i maveregionen, der er vedvarende eller bliver varre, skal du
straks kontakte din leege, da disse symptomer kan skyldes, at der er ved at ga hul pa
tarmvaeggen (tarmperforation). Se pkt. 4.

o Hvis du har Crohns sygdom eller mavesar.

. Hvis du far kvalme, opkastning, kulderystelser, svedafsondring, mavesmerter og/eller hurtigt
hjerteslag kort tid efter indtagelse af Relistor, skal du kontakte leegen.

o Hvis du har en sver lever- eller nyresygdom.



o Hvis du far sveaer eller vedvarende diaré (hyppig, tyndtflydende affaring). Stop behandlingen og
kontakt legen med det samme.

o Det er vigtigt at veere i nerheden af et toilet, hvor du kan fa hjelp, hvis du har brug for det, da
affaring kan ske inden for 30 minutter efter injektion af medicinen.

o Tal med din leege, hvis du oplever mavesmerter, der bliver ved, kvalme (du faler dig syg) eller
opkastning (du er syqg), der er nye eller bliver varre.

o Du bedes ogsa tale med din laege, hvis du har kolostomi, kateter gennem bugveeggen
(peritonealkateter) eller lider af beteendelse i tyktarmen (diverticulosis coli) eller kronisk
forstoppelse (koprolit), da dette leegemiddel bar anvendes med forsigtighed under disse
omstandigheder.

o Hvis du far understattende behandling for din fremskredne sygdom, vil dette l&egemiddel kun
blive anvendt i en begranset tidsperiode, hvilket seedvanligvis vil vaere mindre end 4 maneder.

o Dette leegemiddel ber derfor ikke anvendes til behandling af patienter med forstoppelse, der
ikke er forbundet med brug af opioider. Du bedes tale med din laege, hvis du led af forstoppelse,
far du var ngdt til at tage opioider (mod smerte).

Bgrn og unge
Giv ikke dette legemiddel til bgrn og unge under 18 ar, da de mulige risici og fordele ikke er kendt.

Brug af anden medicin sammen med Relistor

Fortael altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept f.eks. naturleegemidler og vitaminer og
mineraler.

Din leege kan give dig lov til at tage anden medicin, herunder medicin mod forstoppelse.

Graviditet og amning
Virkningen af methylnaltrexonbromid hos gravide kvinder er ikke kendt. Din laege vil afggre, om du
kan bruge Relistor, hvis du er gravid.

Kvinder, der bruger dette laegemiddel, bar ikke amme, da det ikke vides, om methylnaltrexonbromid
udskilles i modermealken.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Svimmelhed er en almindelig bivirkning ved dette leegemiddel. Dette kan have indvirkning pa trafik-
og arbejdssikkerhed.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Relistor
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. at det stort set er
“natriumfrit”.

3. Sadan skal du bruge Relistor

Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter legens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Den anbefalede dosis til patienter med leengerevarende smerter (med undtagelse af patienter, der far
understgttende behandling for fremskreden sygdom) er 12 mg methylnaltrexonbromid (0,6 ml
injektionsvaeske) givet som en injektion under huden og givet efter behov, men mindst 4 gange
ugentlig og op til én gang om dagen (7 gange om ugen).



Den anbefalede dosis til patienter, der far understgttende behandling for fremskreden sygdom, er 8 mg
methylnaltrexonbromid (0,4 ml injektionsvaeske) til patienter, der vejer 38-61 kg, eller 12 mg (0,6 ml
injektionsvaeske) til patienter, der vejer 62-114 kg. Dosis gives hver 48. time (hver anden dag) som en
injektion under huden.

Din leege vil fastsatte din dosis.

Dette leegemiddel gives som en injektion under huden (subkutan injektion) i enten (1) laret, (2) maven
eller (3) overarmen (hvis du ikke selv giver injektionen). (Se VEJLEDNING TIL FORBEREDELSE
OG INJEKTION AF RELISTOR bagerst i denne indlaegsseddel).

Det kan veere, du far affgring inden for fa minutter til et par timer efter injektionen. Vi anbefaler
derfor, at du er i naerheden af et toilet eller har et baeekken ved h&nden.

Hvis du har brugt for meget Relistor

Hvis du har taget for meget af dette leegemiddel, enten ved at indsprgjte for meget pa én gang eller
ved at fa mere end én injektion pa 24 timer, kan du fale dig svimmel, nar du rejser dig, sa tal med
lzegen eller apoteket omgaende. Medbring altid medicinens emballage, ogsa selvom den er tom.

Hvis du har glemt at bruge Relistor
Hvis du har glemt at tage en dosis, sa tal med din lzege eller apoteket sa hurtigt som muligt. Du ma
ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Relistor
Du skal tale med en lzege eller apoteket, hvis du gnsker at stoppe med at anvende dette leegemiddel.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Tilfeelde med at der udvikler sig et hul i tarmvaeggen (gastrointestinal perforation) er blevet
rapporteret hos patienter, der anvender Relistor. Hvor ofte dette forekommer vides ikke fra de data,
der foreligger. Hvis du far mavesmerter, der enten er kraftige eller ikke vil forsvinde, sa hold op med
at tage dette leegemiddel og kontakt straks din lzege.

De fglgende bivirkninger er meget almindelige og kan pavirke flere end ét ud af 10 mennesker. Hvis
du oplever nogen af disse bivirkninger, der enten er kraftige eller ikke vil forsvinde, ber du tale med
din lege:

o Mavesmerter

o Kvalme (faler dig syg)

o Diaré (hyppig, tyndtflydende affgring)

o Luft i maven

Andre almindelige bivirkninger, der kan pavirke op til ét ud af 100 mennesker, er:

o Svimmelhed

o Symptomer som ved ophgr med opioidbehandling (en eller flere af fglgende: Kuldefalelse,
skalven, lgbenase, sveden, gasehud, redme, hurtig puls)

o Reaktioner pa injektionsstedet (f.eks. brande n, svien, smerte, radme, vaeskeansamling)

o Opkastning



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og hatteglasset efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette legemiddel.
Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Brug kun dette leegemiddel, hvis oplgsningen er klar, farvelgs til svagt gul og ikke indeholder nogen
flager eller partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Relistor indeholder:

- Aktivt stof: methylnaltrexonbromid. Hvert heetteglas pa 0,6 ml indeholder 12 mg
methylnaltrexonbromid.1 ml oplgsning indeholder 20 mg methylnaltrexonbromid.

- @vrige indholdsstoffer: natriumklorid, natriumcalciumedetat, glycinhydroklorid, vand til
injektion, saltsyre (til justering af pH) og natriumhydroxid (til justering af pH).

Udseende og pakningsstarrelser

Relistor er en injektionsvaske, oplgsning. Den er klar, farvelgs til svagt gul og indeholder ingen
flager eller partikler.

Hvert heetteglas indeholder 0,6 ml oplgsning.

Pakninger med mere end et hatteglas indeholder indre kartoner med: Et hetteglas, en 1 mi-
injektionssprgjte med automatisk tilbagetraekning af kanylen og to spritservietter.

Falgende pakninger kan fas:
Enkelt hatteglas

Pakning med 2 hetteglas, 2 injektionssprgjter med automatisk tilbagetraekning af kanylen og 4
spritservietter (dvs. 2 indre kartoner).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Pakning med 7 hetteglas, 7 injektionssprgjter med automatisk tilbagetraekning af kanylen og 14
spritservietter (d.v.s. 7 indre kartoner).

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irland

Fremstiller

Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne Jelfa SA
ul. Wincentego Pola 21

58-500 Jelenia Gora,

Polen

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 12/2019

Du kan finde yderligere information om dette leegemiddel pa Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.

PATIENTENS TJEKLISTE

Dette afsnit indeholder vigtige spergsmal, som du skal besvare, far du tager Relistor, og mens du er i
behandling med Relistor.

Hvis du kan svare nej til nogen af falgende spargsmal, mens du er i behandling med dit lsegemiddel,
skal du kontakte din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet.

1. Er du i behandling med opioider (for eksempel morfin eller kodein) for din sygdom?

n

Er der gaet 48 timer eller leengere siden du sidst havde affgring?

3. Er du bekendt med, hvordan du injicerer dig selv, eller har du snakket med din leege (eller
sygeplejerske eller apotekspersonalet) om det?

Er du mobil nok til at kunne ga pa toilettet selv, eller er der plejepersonale, der kan hjalpe dig?

Har du et telefonnummer til din laege/sygeplejerske eller det lokale laegecenter?

VEJLEDNING TIL FORBEREDELSE OG INJEKTION AF RELISTOR
Dette afsnit er inddelt i falgende underafsnit:

Indledning

Trin 1: Forberedelse til injektion

Trin 2: Forberedelse af injektionssprgjten

Trin 3: Valg og forberedelse af injektionssted

Trin 4a: Injektion af Relistor med injektionssprgjte med automatisk tilbagetraekning af kanylen
Trin 4b: Injektion af Relistor med en standardinjektionssprgjte og kanyle

Trin 5 Bortskaffelse af udstyr
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Indledning

Nedenstaende instrukser forklarer, hvordan man skal indsprgjte Relistor. Les venligst vejledningen
grundigt, og falg den trin for trin. Din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet vil instruere dig i,
hvordan du selv kan give injektionen. Forsag ikke at give en injektion, far du er sikker pa, at du ved,
hvordan injektionen skal gives. Denne injektion ma ikke blandes med anden medicin i samme sprajte.

Du fér enten udleveret en pakning med en indre karton, der indeholder alt, hvad der skal bruges til
injektionen, eller kun et enkelt heetteglas. Hvis du kun far heetteglasset, skal du selv anskaffe
spritservietter og en injektionssprgjte.

Trin 1: Forberedelse til injektion

1.  Velg et plant, rent, godt belyst underlag, hvor du kan placere indholdet af pakningen med
Relistor. Sgrg for at have afsat nok tid til at udfare injektionen.

2. Vask handerne grundigt med sabe og varmt vand.

3. Tag de ting, der skal bruges til injektionen. Det omfatter haetteglasset med Relistor, en 1 mi-
injektionssprgjte (med eller uden automatisk tilbagetraekning af kanylen), 2 spritservietter og
et stykke vat eller gaze.

4. Kontrollér, at oplasningen i heetteglasset er klar og farvelgs til svagt gul og ikke indeholder
flager eller partikler. Hvis det ikke er tilfeeldet, ma oplgsningen ikke bruges. Kontakt apoteket,
din sygeplejerske eller lzege for yderligere hjalp.

Trin 2: Forberedelse af injektionssprgjten

1. Fjern plastikbeskyttelseslaget fra hatteglasset.

2. Tar hatteglassets gummiprop af med en spritserviet og stil glasset pa det plane underlag. Serg
for ikke at rgre gummiproppen igen.

3. Tag sprajten op fra underlaget. Hold sprajtens rer med den ene hand og treek kanylehaetten
lige af. Laeg kanylehztten pa underlaget. Sgrg for IKKE at rare kanylen, og for at kanylen
ikke kommer i bergring med nogen anden overflade.
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Treek forsigtigt stemplet tilbage i sprgjten til enten 0,4 ml-merket for 8 mg Relistor, eller til
0,6 ml-meerket for 12 mg Relistor. Din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet har
instrueret dig i, hvilken dosis, du har faet ordineret og hvor ofte, du skal tage den. De
seedvanlige doser til patienter, der far understattende behandling for fremskreden sygdom, er
anfart i tabellen nedenfor. Dosis gives normalt hver 48. time (hver anden dag) som en
injektion under huden.

Patientens veeqt i kg Fyld injektionssprgijten til ml-niveau (dosis)

Under 38 kg 0,15 mg/kg
38-61 kg 0,4 ml (8 mg)
62-114 kg 0,6 ml (12 mg)
Over 114 kg 0,15 mg/kg

Til patienter med lzengerevarende smerter (med undtagelse af patienter, der far understattende
behandling for fremskreden sygdom) fyldes sprgjten til 0,6 ml merket for 12 mg Relistor.

Treek forsigtigt stemplet
tilbage til det korrekte niveau
pa sprejten (f.eks. 0,4 ml,
hvis legen har ordineret

8 mg)

4. Stik kanylen lige ned i midten af proppen pa hatteglasset. Stik den ikke skavt ind, da det kan
fa kanylen til at bgje eller breekke. Hold hztteglasset pa underlaget med den anden hand, sa
det ikke kan glide. Der fgles en let modstand, nar kanylen gar igennem proppen. Se efter
nalespidsen inde i haetteglasset.
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5. For at fa luften ud af spragjten skubbes stemplet forsigtigt ned for at injicere luften ind i
hatteglasset.
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Hvis du anvender den medfglgende injektionssprajte med automatisk tilbagetraekning af
kanylen, MA STEMPLET IKKE SKUBBES HELT NED. Ver opmarksom pa at holde op
med at skubbe stemplet nedad, nar du faler en modstand. Hvis du skubber stemplet helt ned,
vil du here et “klik”. Det betyder, at sikkerhedsmekanismen er blevet aktiveret, og nalen
forsvinder ind i sprgjten. Sker dette, kasseres sprgjten, og du skal begynde forfra med et nyt
heetteglas og sprajte.

Lad kanylen blive i hatteglasset og vend hatteglasset, saledes at det vender pa hovedet. Hold
sprejten i gjenhgjde, sa du kan se doseringsmzrkerne, og serg for, at nalespidsen hele tiden er
i vaesken. Treek langsomt stemplet ned til 0,4 ml- eller 0,6 ml-maerket pa sprgjten eller som
ellers anvist, afhaengigt af den dosis, din leege har ordineret. Du kan se noget veaske eller
nogle bobler i haetteglasset, nar sprajten fyldes korrekt. Dette er normalt.
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Mens kanylen stadig sidder i heetteglasset, der vender pa hovedet, skal du kontrollere, om der
er luftbobler i sprajten. Sla let pa sprajten for at fa boblerne til at stige til toppen af sprgjten.
Hold stadig fast pa heatteglasset og sprgjten. Skub langsomt stemplet op, indtil alle
luftboblerne er vaek. Hvis du herved kommer til at presse veske tilbage i hatteglasset, skal du
langsomt traeekke stemplet tilbage for at traeekke den rigtige maengde vaeske tilbage i sprgjten.
Pa grund af sprajtens sikkerhedsudformning kan en lille luftboble vare sver at fjerne. Der er
ingen grund til bekymring, da det ikke vil pavirke ngjagtigheden af dosis eller udgere en
helbredsrisiko.

Sla let pa den omvendte
sprajte og skub alle
luftbobler ud med stemplet

Sgrg altid for at have den korrekte dosis i sprgjten. Kontakt din leege, sygeplejerske eller
apotekspersonalet, hvis du er i tvivl.



Kontrollér, at du har det
korrekte dosisniveau i
sprajten (f.eks. 0,4 ml, hvis
| leegen har ordineret 8 mg)

9. Fjern sprgjten og kanylen fra heetteglasset. Lad kanylen sidde pa sprajten. Sgrg for ikke at
rgre kanylen, og for at kanylen ikke kommer i bergring med nogen anden overflade. Nar du
har trukket leegemidlet op i sprgjten, skal det anvendes inden for 24 timer, da Relistor
pavirkes af lyset og maske ikke fungerer korrekt, hvis det efterlades i spregjten i lengere end

24 timer.

Trin 3: Valg og forberedelse af injektionssted

1. De tre anbefalede injektionssteder for Relistor omfatter: (1) larene, (2) maven og (3)
overarmene (hvis du giver injektionen pa en anden person).

2. Det anbefales at valge et nyt sted for hver ny injektion. Undga gentagne injektioner pa preecis
det samme sted som tidligere. Injicér ikke pa steder, hvor huden er gm, forslaet, rgd eller hard.

Undga omrader med ar eller streekmaerker.

3. Ter injektionsstedet af med spritservietten for at forberede det omrade af huden, hvor Relistor
skal injiceres. ROR IKKE DETTE OMRADE IGEN F@R INJEKTIONEN. Lad
injektionsstedet lufttgrre, far du injicerer.



Trin 4a: Injektion af Relistor med injektionssprgjte med automatisk tilbagetraekning af kanylen

Mens den fyldte sprgjte holdes med kanylen opad, kontrolleres sprgjten igen for luftbobler.
Sla let pa sprejten med fingeren, hvis der er luftbobler, indtil de stiger op til toppen af
sprgjten. Skub langsomt stemplet op for at presse luftboblerne ud af sprajten.

Hold sprgjten i den ene hand som en blyant. Med den anden hand klemmes forsigtigt sammen
om det rensede hudomrade og holdes fast.

Pres kanylens fulde lzengde ind i huden i en lille vinkel pa 45 grader med en hurtig, kort
bevagelse.
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Slip huden, nar kanylen er inde i huden, og pres langsomt stemplet helt ned, indtil sprajten er
tom og du hgrer et klik for at injicere Relistor.

Nar du harer en kliklyd, betyder det, at alt indholdet er injiceret. Kanylen vil automatisk
treekkes tilbage fra huden, og sprgjten lukkes til. Der kan forekomme en mindre blgdning pa
injektionsstedet. Pres et stykke vat eller gaze over injektionsstedet. Gnid ikke pa
injektionsstedet. Sat eventuelt et haefteplaster pa injektionsstedet.

Trin 4b: Injektion af Relistor med en standardinjektionssprgjte og kanyle
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1. Mens den fyldte sprajte holdes med kanylen opad, kontrolleres sprgjten igen for luftbobler.
Sla let pa sprgjten med fingeren, hvis der er luftbobler, indtil de stiger op til toppen af
sprajten. Skub langsomt stemplet op for at presse luftboblerne ud af sprajten.

2. Hold sprgjten i den ene hand som en blyant. Med den anden hand klemmes forsigtigt sammen
om det rensede hudomrade og holdes fast.

3. Pres kanylens fulde lzengde ind i huden i en lille vinkel pa 45 grader med en hurtig, kort
beveegelse.

45°
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4.  Slip huden, nar kanylen er inde i huden, og pres langsomt stemplet helt ned for at injicere
Relistor.

5. Nar sprgjten er tom, treekkes kanylen hurtigt ud af huden, idet den holdes i den samme vinkel,
som da den blev fert ind. Der kan forekomme en mindre blgdning pa injektionsstedet. Pres et
stykke vat eller gaze over injektionsstedet. Gnid ikke pa injektionsstedet. St eventuelt et
hafteplaster pa injektionsstedet.

Trin 5: Bortskaffelse af udstyr

Den lukkede sprgjte eller sprajten og kanylen ma ALDRIG genbruges. St ALDRIG hatten pa
kanylen igen. Bortskaf den lukkede sprgjte eller kanylen og sprejten i en punktursikker beholder, der
kan lukkes, som anvist af din lzege, sygeplejerske eller apoteket.
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