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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Resolor
prukaloprids

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Resolor. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Resolor lieto3anu.

Kas ir Resolor?
Resolor ir zales, kas satur aktivo vielu prukalopridu. Tas ir pieejamas ka tabletes (1 un 2 mg).
Kapeéc lieto Resolor?

Resolor lieto hroniska (ilgtermina) aizcietéjuma simptomu arstéSanai sievietém, kuram caurejas lidzekli
(zales védera izejas stimulésanai) neiedarbojas pietiekami labi.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Resolor?

Ieteicama Resolor deva ir 2 mg reizi diena. Sievietém péc 65 gadu vecuma sakumdeva ir 1 mg reizi
diena, ko vajadzibas gadijuma var palielinat lidz 2 mg reizi diena.

Ka Resolor darbojas?

Resolor aktiva viela prukaloprids ir "5-HT4 receptoru agonists”. Tas nozimg, ka aktiva viela darbojas
tapat ka organisma esosa viela 5-hidroksitriptamins (5-HT, ko dévé ari par serotoninu) un zarnas
piesaistas tiem pasiem “5-HT, receptoriem”.

Piesaistoties Siem receptoriem, 5-HT parasti stimulé zarnu satura parvietoSanos. Tiesi tapat
prukaloprids, piesaistoties Siem receptoriem un stimul&jot tos, Sis zales paatrina zarnu satura
parvietoSanos, tadéjadi zarnas atrak iztuksojas.
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Ka noritéja Resolor izpéte?

Resolor (2 vai 4 mg reizi diena) salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésSanu) trijos pamatpétijumos,
iesaistot 1999 pacientus ar hronisku aizcietéjumu, no kuriem 88 % bija sievietes. Pacienti nebija
reagé€jusi pietiekami labi uz iepriekSéju arstéSanu ar caurejas lidzekliem.

Turklat Resolor 2 mg devu, ko lietoja reizi diena, salidzinaja ar placebo cita pamatpétijuma, iesaistot
374 virieSus ar hronisku aizcietéjumu.

Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kuru zarnas pilniba iztukSojas vismaz trisreiz
nede€la 12 nedélu ilga laikposma, nelietojot caurejas lidzekl|us.

Kadas bija Resolor prieksrocibas Sajos pétijumos?

Resolor bija iedarbigakas par placebo hroniska aizcietéjuma arstésana. Laikposma, kas ilga 12 nedélas,
24 % (151 no 640) pacientu, kuri lietoja 2 mg Resolor, zarnas iztukSojas pilniba vismaz tris reizes
nede€la, salidzinot ar 11 % (73 no 645) pacientu, kuri lietoja placebo. Rezultati Resolor 4 mg devas
lietotaju grupa un 2 mg devas lietotaju grupa bija lidzigi.

P&tijuma, kura iesaistija virieSus ar hronisku aizcietéjumu, 38% pacientu, kuri lietoja Resolor 2 mg
devu (67 no 177) zarnas iztukSojas pilniba vismaz tris reizes nedéla salidzinadjuma ar 18% pacientu,
kuri lietoja placebo (32 no 181).

Kads risks pastav, lietojot Resolor?

Visbiezak novérotas Resolor blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir galvassapes, slikta
ddsa (nelabums), caureja un védersapes. Pilns visu Resolor izraisito blakusparadibu apraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Resolor nedrikst lietot pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem, kuru arstéSanai nepiecieSama dialize
(asins attirisanas metode). Tas nedrikst lietot ari pacienti ar zarnu perforaciju vai nosprostojumu,
smagam zarnu iekaisuma slimibam, pieméram, Krona slimibu, ¢Glaino kolitu (taisnas zarnas
iekaisumu, kas izraisa ¢iloSanu un asinoSanu) un toksisku resnas/taisnas zarnas paplasinasanos (loti

smagam kolita komplikacijam). Pilns ierobezojumu saraksts atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapeéec Resolor tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Resolor, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Resolor lietosanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Resolor lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz $o planu, Resolor zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Resolor

Eiropas Komisija 2009. gada 15. oktobri izsniedza Resolor registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Resolor EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. PlaSaka informacija par arstésanu ar Resolor ir
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 06.2015.
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