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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Resolor
prucalopridum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Resolor. Objasfuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Resolor.

Co je Resolor?

Resolor je léCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku prukaloprid. Je dostupny ve formé tablet
(1 a2 mg).

K cemu se pripravek Resolor pouziva?

PFipravek Resolor se pouziva k 1é¢bé piiznakd chronické (dlouhodobé) zacpy u dospélych, u nichz
laxativa (lécCivé pripravky, které vyvolavaji stfevni pohyby) nejsou dostatecné Ucinna.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Resolor pouziva?

Doporucena davka pripravku Resolor je 2 mg jednou denné. Pacienti starsi 65 let by méli zacit uzivat
davku 1 mg jednou denng, pri¢emz tuto davku je mozné v pripadé potreby zvysit na 2 mg jednou
denné.

Jak pripravek Resolor plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Resolor, prukaloprid, je ,agonista receptorli 5-HT,". To znamena, Ze plsobi
jako chemicka latka v téle oznaCovana jako 5-hydroxytryptamin (5-HT, rovnéz znama pod nazvem
serotonin) a vaze se na receptory 5-HT ve stfevech nazyvané ,receptory 5-HT,".

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jakmile se 5-HT na tyto receptory navaze, obvykle stimuluje pohyby ve stfevech. Podobné, kdyz se
prukaloprid na tyto receptory navaZe a stimuluje je, dochazi k zintenzivnéni pohybu ve stfevech, coz
umoznuje jejich rychlejsi vyprazdnéni.

Jak byl pripravek Resolor zkouman?

Pfipravek Resolor (v davce 2 nebo 4 mg jednou denné) byl srovnavan s placebem (Ié¢bou neucinnym
pfipravkem) ve tfech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 1 999 pacient( s chronickou zacpou,
z nichz 88 % byly Zeny. Tito pacienti nereagovali dostatecné na predchozi 1éCbu laxativy.

Pripravek Resolor v davce 2 mg jednou denné byl rovnéz srovnavan s placebem v dalsi hlavni studii,
do které bylo zafazeno 374 muzd s chronickou zacpou.

Hlavnim méFitkem Gcinnosti v téchto studiich byl polet pacientl, u nichZ v prib&hu 12 tydnd doslo
k Uplnému vyprazdnéni stfev nejméné trikrat tydné bez pomoci laxativ.

Jaky pFinos pripravku Resolor byl prokazan v prlibéhu studii?

PFipravek Resolor byl v rdmci 1é¢by chronické zacpy U¢innéjéi nez placebo. V pribéhu 12 tydnd doslo
k Uplnému vyprazdnéni stfev nejméné trikrat tydné u 24 % (151 z 640) pacientl, ktefi uzivali
pfipravek Resolor v davce 2 mg, ve srovnani s 11 % (73 z 645) pacientd, ktefi uZivali placebo.
Vysledky u pacientl, ktefi dostavali pripravek Resolor ve vy$si davce 4 mg, byly podobné jako

u pacientd, ktefi uzivali 2mg davku.

Ve studii zkoumajici muze s chronickou zacpou doslo k Uplnému vyprazdnéni stfev nejméné trikrat
tydné u 38 % (67 z 177) pacientl uZivajicich pripravek Resolor v ddvce 2 mg ve srovnani s 18 % (32
z 181) pacientd, kterym bylo podavéno placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Resolor?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Resolor (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
bolesti hlavy, nauzea (pocit nevolnosti), prijem a bolest bficha. Upiny seznam nez&doucich t&inkd
hla3enych v souvislosti s pfipravkem Resolor je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Resolor nesméji uzivat pacienti s ledvinovymi potizemi, u kterych je nutna dialyza (metoda
cisténi krve). Nesmi jej uzivat ani pacienti s perforaci nebo obstrukci stieva, tézkym zanétlivym
onemocnénim stfev, jako je Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida (z&nét tlustého stfeva zpUsobujici
viedy a krvaceni) a toxicky megakolon ¢i megarektum (velmi zavazné komplikace zanétu tlustého
stteva). Uplny seznam omezeni je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Resolor schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pFipravku Resolor pievysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Resolor?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Resolor byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na zékladé
tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pfipravku Resolor zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné pfislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.
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Dalsi informace o pripravku Resolor

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Resolor platné v celé Evropské unii dne
15. fijna 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Resolor je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o lé¢bé pripravkem Resolor naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2015.
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