Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Rizmoic 200 mikrogramow tabletki powlekane
Naldemedyna

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rizmoic i w jakim celu si¢ go stosuje
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1. Co to jest lek Rizmoic i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Rizmoic zawiera substancj¢ czynng naldemedyne.

Jest to lek stosowany u 0sob dorostych w leczeniu zapar¢ spowodowanych lekami przeciwbdlowymi,
ktore sg nazywane opioidami (np. morfina, oksykodon, fentanyl, tramadol, kodeina, hydromorfon,
metadon).

Stosowane leki opioidowe o dzialaniu przeciwbolowym mogg wywotywaé nastgpujace objawy:
- zmniejszenie czestosci wyprozniania,

- twarde stolce,

- bol brzucha,

- bol w odbytnicy podczas wydalania twardych stolcow,

- odczucie obecnosci stolca w odbytnicy po wyproznieniu.

Lek Rizmoic moze by¢ stosowany u pacjentéw przyjmujacych leki opioidowe w leczeniu bolu
nowotworowego lub przewlektego bolu nienowotworowego po wczesniejszym leczeniu z
wykorzystaniem srodkow przeczyszczajacych.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Rizmoic

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Rizmoic:

- jesli pacjent ma uczulenie na naldemedyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli jelito pacjenta jest zablokowane badz ulegto perforacji lub jesli istnieje duze ryzyko
zablokowania jelita, co moze prowadzi¢ do powstania perforacji Sciany jelita.

Nie stosowac tego leku, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw ma zastosowanie. W razie

watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Rizmoic nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent cierpi na chorobg, ktora moze wptywac na §ciang jelita, taka jak:
e wrzdd zoladka;
e powigkszenie okreznicy z powodu choroby zwanej zespotem Ogilviego;
e zapalenie uchytkow (choroba, w ktorej wystepuje stan zapalny w obrebie jelita);
e rak jelita grubego lub otrzewnej; otrzewna jest wysciotka jamy, w ktorej znajduja si¢
jelita;
e schorzenie powodujace cigzki stan zapalny przewodu pokarmowego, takie jak choroba
Lesniowskiego-Crohna.

- jesli pacjent ma raka mozgu lub osrodkowego uktadu nerwowego, stwardnienie rozsiane lub
chorobe Alzheimera. Je$li u pacjenta wystgpuja takie schorzenia i rozwing si¢ u niego objawy
odstawienia opioidow (patrz punkt 4) lub jesli leki opioidowe nie zapewniaja odpowiedniej
kontroli bolu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

- jesli u pacjenta wystapit zawat serca w ciggu ostatnich 3 miesiecy lub miat on inne powazne
problemy z sercem, ktore sg zwigzane z codziennymi objawami.

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby, taka jak choroba alkoholowa watroby,
zakazenie wirusowe lub zaburzenie czynnosci watroby.

- jesli pacjent przyjmuje niektore leki, takie jak itrakonazol, stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych lub antybiotyk zwany ryfampicyna w celu leczenia gruzlicy i innych zakazen. Patrz
,,Lek Rizmoic a inne leki”.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktow ma zastosowanie lub pacjent nie jest pewien, przed
przyjeciem leku Rizmoic powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Podczas przyjmowania leku Rizmoic nalezy natychmiast porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli u pacjenta wystapi ciezki, utrzymujacy sie lub nasilajacy si¢ b6l brzucha, poniewaz
moze to by¢ objawem perforacji $ciany jelita i stanowi¢ zagrozenie zycia. Nalezy natychmiast
porozmawiac z lekarzem prowadzacym i przerwaé przyjmowanie leku Rizmoic.

- jesli u pacjenta wystgpuja objawy zespolu odstawienia opioidéw (patrz punkt 4 Mozliwe
dziatania niepozadane), ktore moga wystgpi¢ w okresie od kilku minut do kilku dni od przyjecia
leku, takiego jak Rizmoic. Nalezy przerwac przyjmowanie leku Rizmoic i skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem, jezeli wystapig objawy odstawienia opioidow.

- jesli u pacjenta wystapi ciezka biegunka lub bél brzucha, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
aby lekarz mogt monitorowac stan pacjenta i poddaé leczeniu poprzez nawadnianie i podaé
odpowiednie leki, jezeli jest to konieczne.

Dzieci i mlodziez
Ten lek nie jest przeznaczony dla dzieci ani mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz jego
dziatanie u dzieci i mtodziezy nie jest znane.



Lek Rizmoic a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg o przyjmowaniu ktoéregokolwiek z nastgpujacych lekow:
- Ryfampicyna, klarytromycyna lub telitromycyna (antybiotyki);

- Itrakonazol lub ketokonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);

- Rytonawir, indynawir lub sakwinawir (leki stosowane przy zakazeniu HIV);

- Fenytoina, karbamazepina, fenobarbital (leki stosowane w leczeniu padaczki);

- Dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum), ziotowy lek stosowany w depres;ji.

Stosowanie tych lekéw z lekiem Rizmoic moze wptywac na sposob dziatania naldemedyny lub
zwigkszaé ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tego leku.

Stosowanie leku Rizmoic z piciem
Podczas przyjmowania leku Rizmoic nie nalezy pi¢ duzych ilosci soku grejpfrutowego.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Wptyw leku na
kobiety w cigzy nie jest znany. Lekarz doradzi, czy pacjentka moze stosowac lek Rizmoic w okresie

cigzy.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas leczenia lekiem Rizmoic, poniewaz nie wiadomo, czy naldemedyna
przenika do mleka. Jezeli pacjentka karmi piersig powinna skonsultowac si¢ lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Rizmoic nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Lek Rizmoic zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowa¢ lek Rizmoic

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Zalecana dawka to jedna tabletka 200 mikrogramow raz na dobe.
o Pacjent moze przyjmowac lek Rizmoic tacznie ze srodkami przeczyszczajacymi lub bez nich.
o Lek Rizmoic mozna przyjmowac o dowolnej porze dnia w czasie positku lub miedzy positkami.

Jednakze, po rozpoczgciu przyjmowania leku nalezy go przyjmowac mniej wigcej o tej samej
porze kazdego dnia.

o Nie ma potrzeby zmiany dawki leku opioidowego przed rozpoczgciem stosowania leku
Rizmoic.

Przerwanie stosowania lekow opioidowych
Nalezy przerwac przyjmowanie leku Rizmoic po przerwaniu przyjmowania opioidowych lekow
przeciwbolowych.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Rizmoic

Jesli pacjent przyjat wiecej leku Rizmoic niz zalecane, powinien porozmawiac z lekarzem
prowadzacym lub udac si¢ do szpitala. Pacjenci bedg monitorowani w kierunku wystapienia objawow
odstawienia opioiddéw (patrz punkt 2, cz¢$¢ ,,Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci” oraz punkt 4).



Pominigcie przyjecia leku Rizmoic

Jesli pacjent pominie przyjecie tabletki leku Rizmoic, powinien przyjaé ja jak tylko sobie o tym
przypomni.

Jesli jednak do czasu podania kolejnej dawki pozostato mniej niz 12 godzin, pacjent powinien
poming¢ ominictg dawke i poczekaé, az nadejdzie pora na przyjecie kolejnej tabletki.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Rizmoic

Przerwanie przyjmowania leku Rizmoic w czasie stosowania lekow opioidowych moze prowadzi¢ do
nawrotu zaparC. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli pacjent zamierza przerwac przyjmowanie
leku Rizmoic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy przestaé przyjmowa¢ lek Rizmoic i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli w ciaggu jednego
dnia wystapia przynajmniej 3 z nastepujgcych objawoéw odstawienia opioidow:
o depresja,

nudnosci lub wymioty,

bol migsni,

}zawienie oczu lub katar,

rozszerzenie zrenic,

zjezone wlosy na skorze,

potliwos¢,

biegunka,

ziewanie,

goraczka,

bezsenno$¢.

Przy przyjmowaniu tego leku mogg wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Jesli pacjent jest leczony lekiem opioidowym z powodu przewlekltego bélu nienowotworowego.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 1 000):

e Jezeli u pacjenta wystapi powazna reakcja alergiczna, powinien natychmiast przerwac
przyjmowanie leku Rizmoic i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala. Do
powaznych reakcji alergicznych nalezg: obrzek dtoni, stop, kostek, twarzy, warg lub gardta, ktory
moze utrudnia¢ przelykanie lub oddychanie, §wiad skory i pokrzywka.

Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na 10):

o biegunka,

. bol brzucha,

o nudnosci (mdtosci),
o wymioty.

Jesli pacjent jest leczony lekiem opioidowym z powodu choroby nowotworowe;j.
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10):

o biegunka.

Czesto:

o bol brzucha.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o perforacja przewodu pokarmowego (powstanie otworu w $cianie jelita).



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309.

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Rizmoic
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony tabletek przed $wiatlem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rizmoic

- Kazda tabletka zawiera 200 mikrograméw naldemedyny (w postaci tosylanu).

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: mannitol, s61 sodowa karboksymetylocelulozy usieciowana (patrz punkt 2,
czg$¢ ,,Lek Rizmoic zawiera s6d”) i magnezu stearynian.
Otoczka tabletki: hypromeloza, talk oraz zelaza tlenek zolty (E172).

Jak wyglada lek Rizmoic i co zawiera opakowanie
Lek Rizmoic ma posta¢ okragtlej, zottej tabletki powlekanej o $rednicy okoto 6,5 mm, z wytloczonym
napisem "222" oraz logiem firmy Shionogi na jednej stronie oraz napisem "0,2" na drugiej stronie.

Lek jest dostepny w blistrach aluminiowych zawierajacych 7, 10 lub 14 tabletek.
Wielkosci opakowan 7, 10, 28, 30, 84 lub 100 tabletki.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny
Shionogi B.V.
Herengracht 464, 1017CA
Amsterdam

Holandia

Wytworca

Shionogi B.V.
Herengracht 464, 1017CA
Amsterdam

Holandia



W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

AT, BE, BG, CY, CZ, DK, EE, IE, EL, FI, HR, HU, IE, IS, DE

LT, LU, LV, MT, NO, PT, RO, SE, SI, SK Hexal AG

Shionogi B.V. Tel: +49 (0)80249080

Tel/Tel./Ten./TI{/Tél/Puh/Simi/TnA: service@hexal.com
+31204917439

contact@shionogi.eu

ES IT

Casen Recordati, S.L. Shionogi Srl

Tel: +34 91 659 15 50 Tel: +39 06 94 805 118

info@casenrecordati.com contattaci@rizmoic.it

UK (NI) NL

Sandoz Limited Sandoz B.V.

Tel: +44 (0)1276 698020 Tel: +31 (0)36 5241600

mailbox.sandoz-gb@sandoz.com info.sandoz-nl@sandoz.com

PL FR

Molteni Farmaceutici Polska Sp. z Shionogi SAS

0.0 Tel: +33 (0)1 86 65 58 06

Tel.: +48 (12) 653 1571 contactfrance@shionogi.eu

e-mail: biuro@molteni.com.pl
Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.03.2023

Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.



