Pfizer spol. s r.o.
- Stroupeznického 17
150 00 Praha 5
| Tel.:+420 283 004 111
Fax: +420 283 004 147
ICO: 49244809

Obchodni rejstiik Méstského
soudu v Praze, spis. zn. C.20616

V Praze, dne 1.2.2013

Informacni dopis lékaiam k pouziti pFipravku Relpax® (eletriptani hydrobromidum) — upozornéni

na kontraindikace.

Vézena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spolecnost Pfizer by Vas rada upozornila na dilezité informace o bezpecnosti pouziti pifipravku

Relpax k akutni 1é¢bé faze bolesti hlavy pii zachvatech migrény, s aurou nebo bez aury.

Shrnuti

Spolec¢nost Pfizer upozoriiuje na kontraindikace podavani pfipravku uvedené v Souhrnu udajii o
pripravku (SPC) proto, Ze bylo zaznamenano nékolik piipadt, kdy pacienti prodé€lali zavazné

kardiovaskularni nezadouci piihody poté, co jim byl pfipravek podan v kontraindikovanych ptipadech.

Dalsi informace o bezpe¢nosti

Ptipravek Relpax je kontraindikovan u pacientt:

e Precitlivélost na eletriptan nebo kteroukoli slozku ptfipravku.

e Pacienti s tézkou poruchou funkce jater nebo ledvin.

e Stiedné tézka nebo tézka hypertenze, nebo nelécena mirna hypertenze.

e Pacienti s prokazanou ischemickou chorobou srde¢ni (angina pectoris, prodélany infarkt
myokardu nebo prokdzand néma ischémie), objektivnimi nebo subjektivnimi symptomy
ischemické choroby srde¢ni nebo Prinzmetalovy anginy pectoris.

e Pacienti s vyznamnymi arytmiemi nebo srde¢nim selhanim.

e Pacienti s ischemickou chorobou perifernich cév.

e Pacienti s cerebrovaskularni piihodou nebo tranzitorni ischemickou piihodou (TIA) v
anamnéze.

e Podavani ergotaminu, derivati ergotaminu (véetné metylsergidu) nebo jinych agonistti 5-HT;
receptord s eletriptanem 24 hodin pfed nebo po podani eletriptanu (viz bod 4.5 Interakce
S jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce).



e Soubé&Zné podani jinych agonistt 5-HT; receptort s eletriptanem.
Vyzva k hlaseni neZadoucich ucinkii:

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekévany nezddouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi 1é€enych osob musi byt hlaseno Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv. HlaSeni je mozné zasilat
pomoci tisténého nebo elektronického formuldfe dostupného na webovych strankdch SUKL, vse

potiebné pro hlaseni najdete na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz, fax: 272 185 222. Tato informace mize byt alternativné

hlasena spole¢nosti Pfizer:

Mgr. Jana VinSova

Telefon: 731 532 553

Fax: 800 500 332

e-mail: CZE.AEReporting@pfizer.com

Pti hlaSeni podezfeni na nezadouci ucinek, prosim, poskytnéte vSechny dostupné informace, vcetné

anamnézy, soub&ézné uzivané medikace, data vzniku nezddouciho ucinku a zah4ajeni 1€cby.

DalSi informace

V ptipadé potieby dalSich informaci kontaktujte oddéleni Medicinskych informaci spole¢nosti Pfizer:

Mgr. Vladimira Sochova
e-mail: medicalinfo.cz@pfizer.com
Telefon: 731 532 498

S pozdravem,

MUDr. Pavel Kovar
Medical Director

#h

Ptiloha: Souhrn udaji o ptipravku (SPC)
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