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Sahrn spravy EPAR pre verejnost
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prukaloprid

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Resolor. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Resolor.

Co je liek Resolor?
Resolor je liek, ktory obsahuje Gcinna latku prukaloprid. Je dostupny vo forme tabliet (1 a 2 mg).
Na co sa liek Resolor pouziva?

Liek Resolor sa pouziva na liecbu priznakov chronickej (dlhodobej) zapchy u dospelych, v pripade
ktorych laxativa (lieky, ktoré stimuluja pohyb criev) nie su dostato¢ne Ucinné.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Resolor uziva?

Odporacana davka lieku Resolor je 2 mg jedenkrat denne. Pacienti vo veku nad 65 rokov maju zadat
s davkou 1 mg raz denne, ktord sa mbze podla potreby zvysit na 2 mg raz denne.

Akym sposobom liek Resolor Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Resolor, prukaloprid, je agonista receptora 5-HT,. To znamena, ze G¢inkuje ako
latka v tele nazyvana 5-hydroxytryptamin (5-HT, takisto znama ako serotonin) a viaze sa na receptory
pre 5-HT v ¢reve nazyvané receptory 5-HT,.

Viazanim 5-HT na tieto receptory zvycajne dochadza ku stimulacii pohybu Criev. Podobne, ked' sa
prukaloprid viaze na tieto receptory a stimuluje ich, dochadza k zvysenému pohybu criev, ¢im sa
umozni ich rychlejSie vyprazdnenie.
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Ako bol liek Resolor skimany?

Liek Resolor (2 alebo 4 mg jedenkrat denne) sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v troch
hlavnych 3tadiach, na ktorych sa zucastnilo 1 999 pacientov s chronickou zapchou, z toho bolo 88 %
Zien. 13lo o pacientov, ktori dostato¢ne neodpovedali na predchadzajucu liecbu laxativami.

Liek Resolor v davke 2 mg denne sa takisto porovnaval s placebom v inej hlavnej studii, na ktorej sa
zucastnilo 374 muzov s chronickou zapchou.

Hlavnym meradlom Ucinnosti v tychto studiach bol pocet pacientov, u ktorych doslo bez pomoci laxativ
k Uplnému vyprazdneniu Criev minimalne trikrat za tyzden pocas 12-tyzdriového obdobia.

AKky prinos preukazal liek Resolor v tychto studiach?

Liek Resolor bol pri lie¢be chronickej zdpchy Ucinnejsi ako placebo. Pocas 12-tyzdfiového obdobia doslo
u 24 % (151 zo 640) pacientov, ktori uzivali liek Resolor v davke 2 mg, k Uplnému vyprazdneniu criev
minimalne trikrat za tyzden v porovnani s 11 % (73 zo 645) pacientov, ktori uzivali placebo. Vysledky
pacientov, ktori uzivali liek Resolor vo vy33ej davke 4 mg, boli porovnatelné s vysledkami pacientov,
ktori uzivali davku 2 mg.

V 3tadii muZov s chronickou zapchou doslo k Uplnému vyprazdneniu Criev minimalne trikrat za tyzden
u 38 % pacientov liecenych liekom Resolor v davke 2 mg (67 zo 177) v porovnani s 18 % pacientov,
ktori dostavali placebo (32 zo 181).

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Resolor?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Resolor (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su bolesti hlavy,
nauzea (pocit nevolnosti), hnacka a abdomindlna bolest (bolest brucha). Zoznam vsetkych vedlaj$ich
ucinkov pozorovanych pri uzivanf lieku Resolor sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Liek nesmu uzivat pacienti s problémami obli¢iek, u ktorych je nevyhnutna dialyza (technika na
Cistenie krvi). Takisto sa nesmie podavat pacientom s perforaciou alebo upchanim &reva, vaznymi
zapalovymi ochoreniami Criev, ako je Crohnova choroba, ulcerézna kolitida (zadpal hrubého creva
sposobujuci vredy a krvacanie) a toxické megakolon/megarektum (velmi zavazné komplikacie

v dosledku kolitidy). Zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Resolor povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Resolor su vacsie nez rizikd spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Resolor?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Resolor bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Resolor vratane prisludnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Resolor

Dna 15. oktobra 2009 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Resolor na trh platné
v celej Europskej unii.
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Uplné znenie spravy EPAR o lieku Resolor sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o lie¢be liekom Resolor, precitajte si pisomnua informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekéara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 06-2015
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