Liecebné postupy
pri chronickej zapche

Toto je jej vychodisko...
..Z chronickej zapchy
7’? Resolor

Resolore je urceny na symptomaticku liecbu chronickej obstipacie u Zien, prucalopride
u ktorych podavanie laxativ neviedlo k dostatocnej Ulave. Time to move forward
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Resolor®(prukaloprid) je ur€eny na symptomaticku lieCbu chronickej obstipacie
u Zien, u ktorych podavanie laxativ neviedlo k dostatocnej tlave’

7 Znormalizovanie pohybu ¢riev u jedného zo Styroch pacientov' a klinicky
prinos u takmer 70% pacientov’ plie

Vyznamna ulava od mnohych symptémov zapchy*'?

~

7 Vyznamné zlepSenie v réznych oblastiach kvality Zivota, vratane spokojnosti
s liecbou®

7 Gastrointestinalne prokinetikum pomahajice obnovit pohyblivost ¢riev pri
chronickej zapche!

7 Najviac neZiaducich udalosti sa vyskytuje na zaciatku liecby a zvycajne odznie
pocas pokracujucej liecby. Va¢sina neZiaducich udalosti bola svojou intenzitou
mierna az stredne siln&’

7 Ak uzivanie lieku Resolor® raz denne nie je G¢inné po 4 tyzdnoch liecby, je nutné
pacienta opatovne vysetrit a prehodnotit prinos pokracovania v liecbe’

7 Resolor® sa lahko pouZiva a mal by sa uZivat raz denne, kazdy den, kedykolvek
pocas dna (s jedlom alebo bez jedla)’

Oproti placebu v klinickych pivotnych studiacn®



Skratena informdcia o lieku

Pred predpisanim lieku si pre¢ftajte sihrn charakteristickych viastnostf lieku
RESOLOR®(prukaloprid) je selektivny agonista serotoninovych receptorov (5-
HT4), latka stimulujica pohyb Criev, dostupna vo forme obalovanych tabliet 1mg
a 2mg na peroralne podanie raz denne, s jedlom alebo bez jedla, kedykolvek
pocas dna. Nazov lieku: Resolor® Tmg alebo Resolor® 2 mg. ZloZenie a
liekova forma: filmom obalend tableta obsahuje 1mg alebo 2 mg prukalopridu
(ako sukcinat). Indikacie: Resolor je urceny na symptomaticku liecbu chronickej
obstipacie u Zien, u ktorych podavanie laxativ neviedlo k dostatocnej Ulave.
Davkovanie a spdsob podavania: Zeny: 2 mg raz denne, starsi ludia (> 65
rokov): Zacnite s Tmg raz denne a v pripade potreby zvyste na 2 mg raz denne.
Pacienti s tazkou poruchou funkcie obliciek (GFR< 30 ml/min/1,73m2): 1 mg raz
denne. Pacienti s tazkou poruchou funkcie pecene (Child-Pugh triedy C): zacnite s
1 mg raz denne, ddvka sa moze zwysit na 2 mg, ak je nutné zvwysit Gcinnost a ak je
davka 1 mg dobre tolerovana. Davku nie je nutné upravit u pacientov s miernou
alebo stredne tazkou poruchou funkcie obliciek alebo pecene. Muzi, deti a
adolescenti vo veku < 18 rokov: neodporica sa, pokial sa nezverejnia dalSie Uidaje.
Kontraindikacie: Precitlivenost na prukaloprid alebo niektorl z pomocnych
1atok. Porucha funkcie obliciek vyzadujlca dialyzu. Perforacia alebo obStrukcia
Criev kvoli Strukturainej alebo funkénej poruche steny criev, obstrukény ileus,
tazké zapalové stavy Criev ako je Crohnova choroba a ulcerézna kolitida a toxicky
megakoldn/megarektum. Osobitné upozornenia a opatrenia pri- pouzivani:
Opatrnost je nutnd pri predpisovani pripravku Resolor pacientom s tazkou
poruchou funkcie pecene (Child-Pugh triedy C) kvoli obmedzenym Udajom o
pacientoch s tazkou poruchou funkcie pecene. Bezpecnost a Ucinnost pripravku
Resolor pri pouziti u pacientov s tazkym a klinicky nestabilnym konkomitantnym
ochorenim (napr. kardiovaskulérne ochorenie alebo ochorenie pltic, neurologické
alebo psychiatrické poruchy, rakovina alebo AIDS a iné endokrinné poruchy)
nebola v kontrolovanych klinickych Studidch stanovena. Opatrnost je nutna pri
predpisovani pripravku Resoslor pacientom s tymito stavmi, najma u pacientov
s arytmiou alebo ischemickym kardiovaskularnym ochorenim v anamnéze.
V pripade tazkej hnacky sa moze Gcinnost peroralinej antikoncepcie zniZit a
odportca sa pouZivat dalsie antikoncepéné prostriedky. Obsahuje monohydrét
laktézy. Pacienti s poruchou tolerancie galaktézy, deficitom Lapp laktdzy alebo
malabsorpciou glukdzy-galaktdzy nesmu uzivat Resolor. Interakcie: Prukaloprid
mé slaby farmakokineticky potencidl pre interakcie. Stidie so zdravymi
subjektami neukézali klinicky relevantny tcinok prukalopridu na farmakokinetiku
warfarinu, digoxinu, alkoholu, paroxetinu alebo peroralnej antikoncepcie. 30%
zvysenie koncentracie erytromycinu v plazme bolo pozorované pocas sti¢asného
podavania prukalopridu. Mechanizmus tejto interakcie nebol jasny. Ketokonazol
2wl systemickd expoziciu prukalopridu o 40%. Tento Ucinok je prilis slaby,

nie je teda klinicky relevantny. Terapeutické davky probenecidu, kimetidinu,
erytromycinu a paroxetinu neovplyvnili farmakokinetické viastnosti prukalopridu.
Gravidita: Stidie so zvieratami nevykazovali poskodenie. Skiisenostis pripravkom
Resolor pocas gravidity u fudi st obmedzené. Pripady spontdnneho potratu boli
vak pozorované v Klinickych Studiach s fudskymi jedincami, za pritomnosti inych
faktorov, stvislost s pripravkom Resolor nie je zndma. Resolor sa neodporica
pocas gravidity. Zeny, ktoré mézu otehotniet, musia pocas liecby pripravkom
Resolor pouzivat UcinnG antikoncepciu. Doj€enie: Prukaloprid sa vylucuje
do materského mlieka, avsak pri terapeutickych déavkach sa nepredpoklada
Ziadny Ucinok na dojceného novorodenca/dojca. Vzhladom k absencii idajov o
[udskych jedincoch sa pripravok Resolor neodportca pocas dojcenia. U€inok na
schopnost viest motorové vozidla a obsluhovat stroje: Neboli zrealizované
Ziadne Studie. Resolor sa déval do slvislosti so zévratom a Unavou. Najma
pocas prvého dra liecby, o mbZe ovplyvnit vedenie vozidiel a obsluhovanie
stojov. VedlajSie Gc€inky: Najcastejsie hlasenymi vedlajsimi Gcinkami v Klinickych
Studiach pripravku Resolor boli bolest hlavy a gastrointestindlne symptomy
(bolest brucha, nevolnost, hnacka), pricom kazdy z nich sa vyskytoval asi u 20%
pacientov. Tieto udalosti sa vyskytuju vacsinou na zaciatku liecby a zvycajne
odzneju do niekolkych dni pri pokracujlcej liecbe pripravkom Resolor. Medzi
ostatné Casté neZiaduce udalosti v kontrolovanych Studidch patri zavrat, vracanie,
dyspepsia, rektdlna hemordgia, nadtvanie, abnormalne crevné zvuky, pollakidria
a Unava. Medzi malo casté neziaduce udalosti patrf anorexia, chvenie, busenie
srdca, horticka a nepokoj. Po prvom dni lie¢by boli najcastejSie hldsené neziaduce
udalosti nahlasované s podobnou frekvenciou pri lietbe pripravkom Resolor
ako pri uzivani placeba, okrem nevolnosti a hnacky: tie boli vyssie alebo rozdiel
medzi pripravkom Resolor a placebom bol maly (1 az 3%). Bsenie srdca bolo
hldsené u 0,7% pacientov uzivajlcich placebo, 1,0% pacientov uZivajlcich 1 mg
pripravku Resolor a 0,7% pacientov uZivajucich 2 mg pripravku Resolor. Rovnako
ako pri kazdom novom symptéme by mali pacienti prediskutovat so svojim
lekérom aj wyskyt busenia srdca. Kategéria: liek je viazany na lekarsky predpis.
Drzitel' rozhodnutia o registracii: Shire Pharmaceuticals Ireland Limited,
5 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, lrsko. Registra&né &islo:
EU/1/09/581/001 (28 tabliet) Tmg, EU/1/09/581/002 (28 tabliet) 2mg, Datum
posledne;j revizie textu: Jul 2014
_ NeZiaduce Gcinky hlaste:
Statny Ustav pre kontrolu lieciv
Tel: +4212507 01206 Fax:+4212507 01237
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
tel. +44 (0) 1256 894000
e-mail: globalpharmacovigilance@shire.com
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Bezpecnostné informacie

Pred pouzitim si precitajte preskripéné informécie lieku Resolor®
hlavne v stvislosti s hypersenzitivitou na niektoru zlozku lieku, pri
poruche funkcie obliciek vyZadujdcej dialyzu, perforacii a obStrukcii
Criev, obstrukénom ileu, tazkych zapalovych stavoch ¢riev, pacientoch
s tazkym a klinicky nestabilnym konkomitantnym ochorenim,
obzvlast ked'ide o pacientov s arytmiou alebo ischemickym
kardiovaskularnym ochorenim v anamnéze.

NajcastejSimi neZiadcimi Gcinkami stvisiacimi s uzivanim lieku
Resolor® st bolest hlavy, nevolnost, hnacka a bolest brucha, ktoré
sa vacsinou vyskytuju na zaciatku liecby a zvycajne odzneji do
niekolkych dnf pri pokracujticej lie¢be. Casté nieiaduce Gcinky

su zavrate, vracanie, dyspepsia, rektdlna hemoragia, nadtvanie,
abnormalne ¢revné zvuky, pollakitria a Unava.
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