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Rizmoic
Przeglad wiedzy na temat leku Rizmoic i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Rizmoic i w jakim celu sie go stosuje

Rizmoic jest lekiem stosowanym w leczeniu zatwardzenia spowodowanego przez leki przeciwboélowe
zawierajqce opioidy u pacjentow wczesniej leczonych srodkami przeczyszczajacymi (lek wywotujacy
wyproznienia).

Lek zawiera substancje czynng naldemedyne.
Jak stosowac lek Rizmoic

Rizmoic jest dostepny w postaci 200 mikogramowych tabletek. Zalecana dawka to jedna tabletka na
dobe, ktérg pacjent moze przyjmowac ze srodkiem przeczyszczajgcym lub bez.

Pacjent musi odstawi¢ przyjmowanie leku Rizmoic, jesli nie przyjmuje juz opioidow. Lek Rizmoic jest
wydawany wytgcznie na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Rizmoic znajduje sie w
ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Rizmoic

Substancja czynna leku Rizmoic, naldemedyna, dziata poprzez przytaczanie sie do receptorow w jelicie
(receptory mu-, delta- i kappa-) ktére w lekach zawierajacych opiody powodujg zatwardzenie i
blokowanie ich.

Poniewaz czasteczki naldemedyny nie zostaty zaprojektowane, by miaty dostep do médzgu, lek nie
blokuje dziatania opiodéw w receptorach bdlu w médzgu i, z tym samym nie zaktdca usmierzania bdlu.

Korzysci ze stosowania leku Rizmoic wykazane w badaniach

Badania wykazaty, ze lek Rizmoic jest skuteczny w poprawie wyproézniania sie u pacjentéw, ktorzy
przyjmujq srodki utatwiajgce wyproéznianie lub przyjmowali je w przesztosci.
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W badaniach poréwnywano lek Rizmoic z placebo (leczenie pozorowane) w celu obserwacji, czy
leczenie konsekwentnie zwieksza liczbe pacjentéw, ktérzy moga wyproézniac sie co najmniej 3 razy w
tygodniu podczas leczenia.

W dwdch badaniach z udziatem 1095 pacjentéw przyjmujacych opioidy w celu usmierzenia
chronicznego (dtugotrwatego) bélu spowodowanego inng choroba niz nowotwdér 50% pacjentéw
przyjmujacych Rizmoic przez 12 tygodni uzyskato pozadany wynik, w poréwnaniu z 34%
przyjmujacych placebo.

W pozostatych dwdch badaniach z udziatem 307 pacjentéw przyjmujacych opioidy na usmierzenie bolu
nowotworowego, 74% pacjentéw przyjmujacych przez 2 tygodnie lek Rizmoic uzyskato pozadany
wynik, w poréwnaniu z 36% pacjentéw przyjmujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Rizmoic

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku u pacjentéow bez nowotworu (mogace
wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw) to: bdl brzucha, biegunka, mdtosci i wymioty. U
pacjentdw z nowotworem najczestsze dziatania niepozadane to biegunka (obserwowane u wiecej niz 1
na 10 pacjentéw) i bdl brzucha (obserwowane maksymalnie u 1 na 10 pacjentow). Wiekszos¢ dziatan
niepozadanych u pacjentéw z rakiem lub bez raka miata przebieg tagodny do umiarkowanego.

Leku Rizmoic nie wolno stosowac u pacjentéw z perforacjq jelita lub u pacjentéw z wysokim ryzykiem
zablokowania jelit. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Rizmoic w UE

Zatwardzenie jest najczestszym dziataniem niepozadanym lekow przeciwbdlowych zawierajgcych
opioidy i wiele srodkdw przeczyszczajacych jest nieskutecznych w leczeniu tej dolegliwosci.

Lek Rizmoic przyczynit sie do lepszego wyprdzniania u pacjentéw przyjmujacych leki przeciwbdlowe
zawierajqce opioidy cierpigcych na chroniczny bél (w tym bdl spowodowany przez nowotwdr). Ponadto
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Rizmoic, ktore gtoéwnie dotyczyly jelita, miaty
przewaznie tagodny lub umiarkowany przebieg.

Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Rizmoic przewyzszajg,
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Rizmoic

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Rizmoic w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Rizmoic sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Rizmoic sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Rizmoic

Dalsze informacje dotyczace leku Rizmoic znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rizmoic
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