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Rizmoic
Véeobecny prehlad o lieku Rizmoic a preco bol v EU povoleny

€o je liek Rizmoic a na o sa pouziva?
Liek Rizmoic sa pouziva na lieCbu zapchy sp6sobenej opioidnymi liekmi na utiSenie bolesti u pacientov,
ktori boli predtym lieceni laxativom (liekom, ktory vyvola pohyb Criev).

Obsahuje liecivo naldemedin.
Ako sa liek Rizmoic pouziva?

Liek Rizmoic je dostupny vo forme 200-mikrogramovych tabliet. Odporucana davka je jedna tableta
podavana jedenkrat denne, ktoru pacient uziva s laxativom alebo bez neho.

Pacienti musia prestat uzivat liek Rizmoic, ak uz neberu opioid. Vydaj lieku Rizmoic je viazany na
lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Rizmoic si precitajte v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Rizmoic ucinkuje?

Liecivo lieku Rizmoic, naldemedin, Gcinkuje tak, Ze sa naviaze na receptory v Creve a zablokuje ich
(receptory mu-, delta- and kappa-opioidov), prostrednictvom ktorych opioidné lieky mdzu spésobovat
zapchu.

KedZe molekuly naldemedinu boli navrhnuté tak, aby nemohli vojst do mozgu, liek neblokuje G&inok
opioidov na receptory bolesti v mozgu, a teda nenarusa utiSovanie bolesti.

Aké prinosy lieku Rizmoic boli preukazané v studiach?

V Studiach sa preukazalo, Ze liek Rizmoic je Ucinny pri zlepSovani pohybu Criev u pacientov, ktori v
sucasnosti uzivaju laxativa, resp. ich uzivali v minulosti.

V §tadiach sa porovnaval liek Rizmoic s placebom (zdanlivym liekom), aby sa zistilo, i sa
prostrednictvom liecby prislusne zvysi pocet pacientov, ktori dokazu vylidit stolicu, a to asponi trikrat
za tyzden pocas lieCby.
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V dvoch z tychto Studii, na ktorych sa zucastnilo 1 095 pacientov uZivajacich opioidy na chronickt
(dlhodob)) bolest spésobent inou chorobou ako rakovinou, 50 % pacientov uZivajucich liek Rizmoic
pocas 12 tyzdnov dosiahlo zelany vysledok, v porovnani s 34 % pacientov uzivajucich placebo.

V dvoch inych $tudidch, na ktorych sa zu¢astnilo 307 pacientov uzivajucich opioidy na bolest
zapri¢inenu rakovinou, 74 % pacientov uzivajlcich liek Rizmoic pocas dvoch tyzdnov dosiahlo zelany
vysledok, v porovnani s 36 % pacientov uzivajucimi placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rizmoic?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Rizmoic u pacientov, ktori nemaju rakovinu, (ktoré mézu postihnut
aZ 1 osobu z 10) s abdominalna bolest (bolest brucha), hnacka, nevolnost a vracanie. U pacientov,
ktori maju rakovinu, najcastejsie vedlajsie ucinky su hnacka (pozorovana u viac ako 1 osoby z 10)
abdominalna bolest (pozorovand najviac u 1 z 10 osbb). V&désina vedlajsich Gcéinkov, ¢i uz u pacientov s
rakovinou alebo bez nej, bola mierna az stredne zavazna.

Liek Rizmoic sa nesmie pouzivat u pacientov so zablokovanym alebo perforovanym ¢revom ani
u pacientov s vysokym rizikom zablokovania ¢reva. Zoznam vsSetkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco je liek Rizmoic povoleny v EU?
Zapcha je najcastejsim vedlajsim Ucinkom opioidnych liekov proti bolesti a vela beznych laxativ nie je
ucinnych pri lieCbe tohto ochorenia.

Preukdzalo sa, Ze liek Rizmoic zlepSuje pohyb Criev u pacientov uZivajicich opioidné lieky proti bolesti
na dlhodobu bolest (vratane bolesti v désledku rakoviny). Okrem toho vedlajsie cinky lieku Rizmoic,
ktoré postihovali najma crevo, boli zvacsa mierne az stredne zavazné.

Eurdépska agenttra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Rizmoic su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek moze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Rizmoic?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Rizmoic boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Rizmoic sa neustale kontroluju. Vedlajsie
Ucinky hlasené pri lieku Rizmoic sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Rizmoic

Dalsie informécie o lieku Rizmoic sa nachddzajl na webovej stranke
agentury:ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rizmoic
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