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Rizmoic
Prehled pro pripravek Rizmoic a pro¢ byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Rizmoic a k ¢emu se pouziva?

PFipravek Rizmoic je 1é¢ivy pripravek k 1é¢bé zacpy zplsobené opioidnimi Ié&ivymi pripravky proti
bolesti u pacientl, ktefi byli jiz diive Ié¢eni laxativem (lé&ivym pFipravkem, ktery vyvolava pohyby
stirev).

Obsahuje IéCivou latku naldemedin.

Jak se pripravek Rizmoic pouziva?

Pfipravek Rizmoic je k dispozici ve formé 200mikrogramovych tablet. Doporucena davka je jedna
tableta jednou denné, kterou pacient mize uzivat s laxativem nebo bez ného.

Pokud pacient opioid jiz neuziva, musi pfipravek Rizmoic prestat uzivat. Vydej pfripravku Rizmoic je
véazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Rizmoic naleznete v pfibalové
informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Rizmoic plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Rizmoic, naldemedin, plsobi tak, Ze se navaze na receptory ve stievech
(opioidni receptory mi, delta a kappa), jejichZ prostfednictvim opioidni |é&ivé pfipravky zplsobuji
zacpu, a blokuje je.

JelikoZz molekuly naldemedinu byly navrzeny tak, aby nemohly vstoupit do mozku, tento [éCivy
ptipravek neblokuje plsobeni opioidd na receptory bolesti v mozku, a proto neovliviiuje jejich G&inek
spocivajici ve zmirnovani bolesti.

Jaké prinosy pripravku Rizmoic byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, ze pfipravek Rizmoic je ucinny pfi zlepSovani pohybu stfev u pacientl, ktefi
v soucasné dobé uzivaji laxativa nebo je uzivali dfive.
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Studie porovnavaly pfipravek Rizmoic s placebem (neucinnym pfipravkem), aby se zjistilo, zda by
lé¢ba konzistentn& zvydovala polet pacientd, ktefi mohou mit stolici, a umoznila jim mit ji b&hem Iécby
nejméné trikrat tydné.

Ve dvou studiich, do kterych bylo zafazeno 1 095 pacientd, ktefi uzivali opioidy na chronickou

(dlouhodobou) bolest zplsobenou jinym nez nddorovym onemocné&nim, dosahlo pozadovaného
vysledku 50 % pacientl uZivajicich ptipravek Rizmoic po dobu 12 tydnd, oproti 34 % pacientd

uZivajicich placebo.

V dalsich dvou studiich, do kterych bylo zafazeno 307 pacientd, ktefi uZivali opioidy na lé¢bu bolesti
zplsobené nddorovym onemocnénim, dosahlo pozadovaného vysledku 74 % pacientl uzivajicich
pfipravek Rizmoic po dobu dvou tydn(, oproti 36 % pacientl uZivajicich placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rizmoic?

Nejéast&jdimi nezaddoucimi G¢inky pripravku Rizmoic u pacientd, ktefi netrpi nddorovym onemocnénim,
(které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou bolest bficha, prijem, nauzea (pocit na zvraceni) a
zvraceni. U pacientl s nddorovym onemocnénim byly nejc¢astéjsimi nezadoucimi tcinky prdjem
(zaznamenany u vice nez 1 osoby z 10) a bolest bficha (zaznamenané az u 1 osoby u 10). Vétsina
nezadoucich G¢ink{ u pacientd s nddorovym onemocnénim nebo bez ného byla mirna az stfedné
zavazna.

PFipravek Rizmoic nesmi byt podavan pacientdim se zablokovanym nebo perforovanym stfevem nebo

pacientdim s vysokym rizikem zablokovéni stfev. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni je
uveden v pribalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Rizmoic registrovan v EU?

Nejcast&j$im nezadoucim G¢inkem opioidnich Ié¢ivych pfipravk{ proti bolesti je zAcpa a mnoho
standardnich laxativ neni pfi jeji [é¢bé ucinnych.

Bylo prokazano, e pfipravek Rizmoic zlep3uje pohyb stfev u pacientd uZivajicich opioidni lé&ivé
pripravky na bolest pro 1é&bu dlouhodobé bolesti (véetné bolesti zplisobené nddorovym onemocné&nim).
Nezadouci ucinky pFipravku Rizmoic, které postihovaly zejména streva, byly vétSinou mirné nebo
stiedné zavazné.

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pFipravku Rizmoic prevysuji jeho rizika a
mUZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Rizmoic?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Rizmoic, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouzivani pFipravku Rizmoic prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Rizmoic jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatFeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Rizmoic

Dalsi informace k pripravku Rizmoic jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rizmoic
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