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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Relistor
metilnaltreksona bromids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Relistor. Taja ir paskaidrots, ka
agentdra ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Relistor lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Relistor lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Relistorun kapéc tas lieto?

Relistor ir zales tadu aizcietéjumu arstésanai, ko izraisijusas opioidu pretsapju zales (pieméram,
morfijs), kad laksativo lidzek|u iedarbiba ir bijusi nepietiekama.

Relistor satur aktivo vielu metilnaltreksona bromidu.
Ka lieto Relistor?

Relistor var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas ka injekciju Skidums flakonos vai pilnslircés.

Pacientiem, kuri sanem paliativu apripi (smagas slimibas simptomu arstésanu, ar ko nav paredzéts
slimibu izarstet), Relistor tiek dotas zemadas injekcijas veida vienreiz ik péc divam dienam papildus
parastajiem laksativajiem lidzekliem. Deva ir atkariga no pacienta kermena svara. Pacientiem, kuri
neatrodas paliativa apripég, Relistor tiek dotas ar zemadas injekcijas 12 mg devu vismaz Cetras dienas
nedéla un lidz septinam dienam nedéla, ja tas ir nepiecieSams. Uzsakot arstésanu ar Relistor,
arstésana ar parastajiem laksativajiem lidzekliem ir japartrauc. Relistor parasti tiek injicétas zem adas
augsstilba, védera vai augsdelma.

Relistor deva ir jasamazina pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc&jumiem. Relistor nav
ieteicams lietot pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem, kad nepiecieSama dialize (asins
attiriSanas metode).

Ja pacienti ir attiecigi apmaciti, vini var pasi injicét sev Relistor.
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Ka Relistor darbojas?

Opioidi atvieglo sapes, piesaistoties “opioidu receptoriem” galvas vai muguras smadzenés. Sie
receptori atrodas ari zarnas. Kad opioidi piesaistas zarnu receptoriem, samazinas zarnu mobilitate,
tadéjadi radot aizcietéjumus.

Relistor aktiva viela metilnaltreksona bromids ir "“mu-opioidu receptoru antagonists”. Tas bloké
specifisku opioidu receptoru veidu, ko sauc par “mu-opioida receptoru”. Metilnaltreksona bromidu
iegdst no naltreksona, kas ir plasi pazistama viela, kuru izmanto opioidu darbibas bloké&Sana.
Metilnaltreksona bromidam ir mazaka spéja ieklit smadzenés neka naltreksonam, lidz ar to tas bloké
mu-opiolda receptorus zarnas, nevis smadzenés. Blok&éjot Sos receptorus, Relistor samazina opioidu
raditos aizcietéjumus, bet neietekmé to sapju remdinoso iedarbibu.

Kadas bija Relistor prieksrocibas $ajos pétijumos?

Divos galvenajos pamatpétijumos, iesaistot 288 pacientus ar slimibu hronizacijas stadija un opioidu
izraisitiem aizcietéjumiem tika pieradits, ka Relistor ir efektivakas neka placebo (fiktiva arstésana)
zarnu trakta stimulésana . Galvenais efektivitates raditajs abos pétijumos bija to pacientu skaits,
kuriem zarnu saturs tika izvadits Cetru stundu laika péc pirmas devas ievadisanas. Otraja pétijuma
noteica arf to pacientu skaitu, kuriem zarnu saturs tika izvadits vismaz divas reizes Cetru stundu laika
péc pirmo Cetru devu ievadiSanas. Vertéjot divu pétijumu rezultatus kopuma, 55 % pacientu (91 no
165), kuri sanéma Relistor, zarnas iztuksojas Cetru stundu laika péc pirmas devas ievadiSanas
salidzinajuma ar 15 % pacientu (18 no 123), kuri sanéma placebo. Otraja pétijuma 52 % pacientu,
kuri sanéma Relistor, zarnas iztuksSojas vismaz divas reizes Cetru stundu laika péc pirmajam cetram
devam (32 no 62) salidzinajuma ar 8 % pacientu, kuri sanéma placebo (6 no 71).

Relistor tika ari salidzinatas ar placebo tresaja pétijuma, iesaistot 496 pacientus ar opioidu izraisitiem
aizcietejumiem, bet bez hronizacijas. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem
zarnu saturs tika izvadits Cetru stundu laika péc pirmas devas ievadisanas, ka ari procentualais
injekciju skaits, kuru rezultata zarnu saturs tika izvadits. Rezultati paradija, ka 34 % pacientu, kuri
sanéma Relistor (102 out of 298), zarnas iztukSojas Cetru stundu laika péc pirmas injekcijas
salidzinajuma ar 10 % pacientu, kuri sanéma placebo (16 no 162). Procentuali veiksmigas injekcijas
abas grupas bija attiecigi apméram 30 % un 9 %.

Kads risks pastav, lietojot Relistor?

Visbiezakas Relistor blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 pacientam no 10) ir védera sapes
(kundga sapes), nelabums (slikta dsa), caureja un meteorisms. Sis blakusparadibas parasti ir vajas vai
vid&ji smagas. Ar Relistor lietoSanu saistito regdistréto blakusparadibu pilnu sarakstu skatiet zaju
lietoSanas instrukcija.

Relistor nedrikst nozimét pacientiem ar nosprostotu zarnu traktu vai gadijumos, kad nepiecieSama
taltéja zarnu trakta kirurgiska operacija. Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Relistor tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka ieguvums, lietojot Relistor, parsniedz
So zalu radito risku, un ieteica izsniegt to redistracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Relistor lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Relistor lieto3anu.

Cita informacija par Relistor

Eiropas Komisija 2008. gada 2. julija izsniedza Relistor registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Relistor EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Relistor, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 12.2016.
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