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Prvy prokineticky liek v SR na liecbu chronickej zapchy

Selektivny gastrointestindlny agonista serotoninovych receptorov (5-HT,)
s jedinecnym sposobom ucinku odlisSnym od laxativ

Terapeuticka indikdcia: Resolor je urceny na symptomaticku liecbu chronickej
obstipdcie u dospelych, u ktorych podavanie laxativ neviedlo k dostatocnej ulave'

Indikacné obmedzenie: Hradend liecba sa méze indikovat u zien,
u ktorych dostupné laxativa nedosiahli pozadovany klinicky efekt a je zvazovana
invazivna ter apia (preskribiné a indikainé obmedzenia - vid. zoznam ketegorizovanych liekov ?)

SUKL Nazov Ucinna latka Doplnok Uhrada ZP’ Preskripéné obmedzenie ’
81447 Resolor T mg Prukaloprid tbl. fim. 28x1x1 mg 50,47 € GIT, GER, INT, GYN, PLM
81448 Resolor 2 mg Prukaloprid tbl. flm. 28x1x2 mg 75,67 € GIT, GER, INT, GYN, PLM

7 Gastrointestindlne prokinetikum pomahajuce obnovit pohyblivost ¢riev pri chronickej zapche. ™

7 Viacako 1 zo 4 pacientov uzivajucich Resolor® dosiahol normalizaciu pohybu Criev.
(= 3 spontannych kompletnych defekacii (SCBMs) za tyzden pocas 12 tyzdrov) '

7 Resolor® ma klinicky prinos u viac ako 2/3 pacientov. '
7 Resolor® priniesol ilavu od symptomov zapchy u dospelych pacientov. '

7 Resolor® ma stanoveny bezpecnostny profil a je dobre tolerovany dospelymi pacientmi. ¢
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V pripade otdzok nas mozete kontaktovat Mgr. Andrea Sldvikovd
Produktovy manazér
Tel. 0911877 788
slavikova@dialmed.sk

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi Gc¢inkami boli bolest hlavy a gastrointestindlne symptémy. Vacsina neziaducich udalosti bola svojou intenzitou mierna az stredne silna
a zvycajne sa vyskytuje na zaciatku liecby. Znizenie davky je treba u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek a funkcie pec¢ene. Opatrnost je nutna pri predpisovani pripravku
Resolor pacientom s nestabilnym konkomitantnym ochorenim, najméa u pacientov s arytmiou alebo ischemickym kardiovaskuldrnym ochorenim. V pripade pretrvavajicej
hnacky sa méze ucinnost peroralnej antikoncepcie znizit a odporuca sa pouzivat aj iné antikoncepcné prostriedky '. Pred predpisanim lieku si precitajte Suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC). Skratenu informaciu o lieku najdete na druhej strane.
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Skratena informacia o lieku

Resolor®(Prukaloprid) je selektivny agonista serotoninovych
receptorov (5-HT4), latka stimulujica pohyb criev, dostupna vo
forme obalovanych tabliet 1 mg a 2 mg na peroralne podanie raz
denne, s jedlom alebo bez jedla, kedykolvek pocas diia. Nazov
lieku: Resolor 1 mg alebo Resolor 2mg. ZloZenie a liekova
forma: filmom obalend tableta obsahuje 1 mg alebo 2mg pru-
kalopridu (ako sukcint). Terapeuticka indikacia: Resolor je
urceny na symptomaticku liecbu chronickej obstipacie u dospe-
lych, u ktorych podavanie laxativ neviedlo k dostato¢nej tlave
Davk ie a spdsob podavania: Dospeli: 2mg raz denne,
starsi fudia (nad 65 rokov): zacnite s 1 mg raz denne a v pripade
potreby zvyste na 2mg raz denne. Pacienti s tazkou poruchou
funkcie obliciek (GFR pod 30 ml/min/1,73 m?): 1mg raz denne.
Pacienti s tazkou poruchou funkcie pecene (Child-Pugh triedy C):
zacnite s 1mg raz denne, davka sa moze zvysit na 2mg, ak je
nutné zvysit Ucinnost a ak je davka 1mg dobre tolerovana. Davku
nie je nutné upravit u pacientov s miernou alebo stredne tazkou
poruchou funkcie obliciek alebo pecene. Deti a adolescenti vo
veku nad 18 rokov: neodportca sa, pokial sa nezverejnia dalsie
Udaje. Kontraindikacie: Precitlivenost na prukaloprid alebo
niektorti z pomocnych latok. Porucha funkcie obliciek vyzadujtica
dialyzu. Perfordcia alebo obstrukcia ¢riev, obstrukény ileus, fazké
zapalové stavy criev ako je Crohnova choroba a ulcerézna kolitida
a toxicky megakolén/megarektum. Osobitné upozornenia
a opatrenia pri pouzivani: Opatrnost je nutnd pri predpi-
sovani pripravku Resolor pacientom s tazkou poruchou funkcie
pecene (Child-Pugh triedy C). Bezpecnost a Ucinnost pripravku
Resolor pri pouziti u pacientov s tazkym a klinicky nestabilnym
konkomitantnym ochorenim (napr. kardiovaskuldrne ochorenie
alebo ochorenie pltic, neurologické alebo psychiatrické poruchy,
rakovina alebo AIDS a iné endokrinné poruchy) nebola v kontro-
lovanych klinickych stddidch stanovena. Opatrnost je nutna pri
predpisovani pripravku Resoslor pacientom s tymito stavmi, naj-
md u pacientov s arytmiou alebo ischemickym kardiovaskulérnym
ochorenim v anamnéze. V pripade pretrvavajlcej hnacky sa moze
Gcinnost peroralnej antikoncepcie znizit a odporica sa pouzivat
aj iné antikoncepcné prostriedky. Tablety obsahuju laktézu. Pa-
cienti so zriedkavou dedi¢nou poruchou tolerancie galaktozy,
glukézo-galaktézovej malabsorpcie by nemali uzivat Resolor.
Interakcie: Prukaloprid ma slaby farmakokineticky potencial
pre interakcie. Stadie so zdravymi subjektmi neukazali klinicky
relevantny Ucinok prukalopridu na farmakokinetiku warfarinu,
digoxinu, alkoholu, paroxetinu alebo perorélnej antikoncepcie.
30% zvysenie koncentrécie erytromycinu v plazme bolo pozo-
rované pocas stcasného podévania prukalopridu. Mechanizmus
tejto interakcie nebol jasny. Ketokonazol zvysil systémovd expo-
ziciu prukalopridu 0 40%. Tento Ucinok je prlis slaby, nie je teda
klinicky relevantny. Terapeutické davky probenecidu, cimetidinu,
erytromycinu a paroxetinu neovplyvnili farmakokinetické vlast-
nosti prukalopridu. Gravidita: Stidie so zvieratami nevykazo-
vali poskodenie. Skusenosti s pripravkom Resolor pocas gravidity
u fudi si obmedzené. Pripady spontanneho potratu boli v3ak po-
zorované v klinickych Stddiach s fudskymi jedincami, za pritom-
nosti inych faktorov, stvislost s pripravkom Resolor nie je znama
Resolor sa neodporti¢a pocas gravidity. Zeny, ktoré mozu otehot-
niet, musia pocas liecby pripravkom Resolor pouzivat Gcinnd an-
tikoncepciu. Doj€enie: Prukaloprid sa vylucuje do materského
mlieka, av3ak pri terapeutickych dévkach sa nepredpoklada ziad-
ny Gcinok na dojceného novorodenca. Vzhfadom k absencii ida-
jov o [udskych jedincoch sa pripravok Resolor neodportca pocas
dojcenia. Fertilita: Studie na zvieratach naznacujd, Ze neexistu-
je Ucinok na fertilitu muzov alebo Zien. U€inok na schopnost
viest motorové vozidla a obsluhovat stroje: Neboli rea-
lizované Ziadne Studie. Resolor sa daval do stvislosti so zavratom
a Unavou pocas prvého dia liecby, o mdze ovplyvnit vedenie
vozidiel a obsluhovanie stojov. NeZiaduce ucinky: Najcastej-
Sie hlasenymi vedajsimi Gcinkami v klinickych studiéch pripravku
Resolor boli bolest hlavy a gastroitenstindlne symptomy (bolest
brucha, nevolnost, hnacka), pricom kazdy z nich sa vyskytoval
asi u 20 % pacientov.Tieto udalosti sa vyskytuju vacsinou na za-
Ciatku liecby a zvycajne odzneju do niekolkych dnf pri pokracu-
jucej liecbe pripravkom Resolor. Medzi ostatné casté neziaduce
udalosti v kontrolovanych Studiach patri zavrat, vracanie, dyspep-
sia, rektalna hemoragia, naduvanie, abnormélne Crevné zvuky,
polakiziria a Unava. Medzi mélo ¢asté neziaduce udalosti patri
anorexia, chvenie, busenie srdca, horicka a nepokoj. Po prvom
dni liecby boli najcastejsie hlasené neziaduce udalosti nahlaso-
vané s podobnou frekvenciou pri lie¢be 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 %). BuSenie srdca bolo hlasené u 0,7 % pacientov uzivaju-
cich placebo, 1,0 % pacientov uzivajlcich 1 mg pripravku Resolor
a 0,7 % pacientov uzivajicich 2mg pripravku Resolor. Rovnako
ako pri kazdom novom symptome by mali pacienti prediskutovat
so svojim lekdrom aj vyskyt busenia srdca. Kategéria: liek je
viazany na lekdrsky predpis. DrZitel rozhodnutia o regis-
tracii: Shire Pharmaceuticals Ireland Limited, 5 Riverwalk, Ci-
tywest Business Campus, Dublin 24, rsko Registraéné €islo:
EU/1/09/581/001 (28 tabliet) 1 mg, EU/1/09/581/002 (28 tabliet)
2 mg Datum poslednej revizie textu SPC: Méj 2015

Pred predpisanim lieku si precitajte Sihrn
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

Neziaduce udalosti hlaste:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Tel: + 421 (2) 507 01 206; Fax: +421 (2) 507 01 237
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
Tel. +44 (0) 1256 894000
e-mail: globalpharmacovigilance@shire.com
BIOHEM, spol. s r.0.

e-mail: safety@biohem.sk
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Resolor® (prukaloprid) je uréeny na symptomaticku liecbu chronickej
obstipacie u dospelych, u ktorych podavanie laxativ neviedlo k dostatocnej uilave.
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