Pfizer Polska Sp. z o.0.

ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa (Polska)

Warszawa, 15 lutego 2013 r.

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy
przeciwwskazan do podawania eletryptanu - Relpax, 20 mg, tabletki
powlekane; Relpax, 40 mg, tabletki powlekane.

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Firma Pfizer pragnie przypomnie¢ wazne informacje dotyczgce bezpieczernstwa
stosowania eletryptanu (tabletki) w doraznym leczeniu ostrego napadu migrenowego
bolu gtowy z aurg lub bez aury.

Podsumowanie

Z powodu kilku przypadkéw podania eletryptanu pacjentom, u ktérych byt
przeciwwskazany i u ktorych wystgpity dziatania niepozgdane zwigzane z uktadem
krgzenia, firma Pfizer postanowita przypomnie¢ o przeciwwskazaniach zawartych w
Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Dalsze informacije dotyczace bezpieczenstwa

Eletryptan jest przeciwwskazany u pacjentow:

e z nadwrazliwoscig na bromowodorek eletryptanu lub kiéragkolwiek substancje
pomocniczg

e z ciezkg niewydolnoscig watroby lub nerek

e z umiarkowanie ciezkim lub ciezkim nadciénieniem tetniczym lub
niekontrolowanym tagodnym nadci$nieniem tetniczym

e zrozpoznang choroba wienncowa, w tym chorobg niedokrwienng serca
(dtawica piersiowa, przebyty zawat miesnia sercowego czy potwierdzone
bezobjawowe niedokrwienie), obiektywnymi lub subiektywnymi objawami
choroby niedokrwiennej serca lub dtawicy Prinzmetala

e zistotnymi klinicznie zaburzeniami rytmu serca oraz niewydolnoscig serca

e z chorobg naczyn obwodowych

e z przebytym udarem mdzgu lub przemijajgcym niedokrwieniem mézgu w
wywiadzie

e przyjmujgcych ergotamine, pochodne ergotaminy (tgcznie z metyzergidem) na 24
godziny przed lub 24 godziny po przyjeciu eletryptanu

e jednoczes$nie przyjmujgcych innych agonistow receptora 5-HT, z eletryptanem

ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH

Wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego w nastepstwie
stosowania produktu leczniczego Relpax nalezy zgtaszaé¢, zgodnie z zasadami
monitorowania bezpieczenstwa stosowania produkitoéw leczniczych do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego do Dziatu Monitorowania
Bezpieczenstwa Lekdw:
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e Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Dziat Monitorowania Bezpieczenstwa Lekow
ul. Postepu 17 B
02-676 Warszawa

Tel.: +48 22 335-6326
Fax Toll-Free: 00800112-4454
E-mail: POL.AEReporting @ pfizer.com

lub do:

* Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktéw
Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych,
ul. Zgbkowska 41
03-736 Warszawa
Tel.: +48 22 49 21 300
Faks: +48 22 49 21 309

Formularz zgtoszenia mozna uzyska¢ ze strony internetowe;j
http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje lub w przypadku pytan dotyczacych stosowania
produktu Relpax, prosze skontaktowac sie z:

o Dariusz Ktos
Informacja Medyczna firmy Pfizer
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa
telefon: 22 335 61 60
faks: 22 335 61 11

Z powazaniem,

[PV € e 7 ce
AdAurgilewicz

Dyrektor Medyczny Kierownik Dziatu Rejestracji




