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Rizmoic
Pregled zdravila Rizmoic in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Rizmoic in za kaj se uporablja?
Rizmoic je zdravilo za zdravljenje zaprtja, ki ga povzrocajo opioidna zdravila za lajSanje bolecin, pri
bolnikih, ki so pred tem Ze bili zdravljeni z odvajali (zdravili za spodbujanje odvajanja blata).

Vsebuje ucinkovino naldemedin.
Kako se zdravilo Rizmoic uporablja?

Zdravilo Rizmoic je na voljo v obliki 200-mikrogramskih tablet. Priporoceni odmerek je ena tableta
enkrat na dan, ki jo bolnik lahko jemlje soasno z odvajalnim sredstvom ali brez njega.

Ce bolnik ne prejema ve¢ opioidnih zdravil, mora prenehati jemati zdravilo Rizmoic. Predpisovanje in
izdaja zdravila Rizmoic je le na recept. Za vec informacij glede uporabe zdravila Rizmoic glejte navodilo
za uporabo ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Rizmoic deluje?

Ucinkovina v zdravilu Rizmoic, naldemedin, deluje tako, da se veze na receptorje v ¢revesju (mu, delta
in kapa opioidne receptorje) in jih zavira. Opioidna zdravila z delovanjem na te receptorje povzrocajo
zaprtje.

Ker so bile molekule naldemedina zasnovane tako, da ne morejo vstopiti v mozgane, zdravilo Rizmoic
ne preprecuje delovanja opioidov na bolecinske receptorje v mozganih in torej ne zavira lajSanja
bolecin.

Kaksne koristi je zdravilo Rizmoic izkazalo v Studijah?
Studije so pokazale, da je zdravilo Rizmoic ucinkovito pri izboljSevanju odvajanja blata pri bolnikih, ki
trenutno jemljejo odvajala ali so jih jemali v preteklosti.

V Studijah so primerjali zdravilo Rizmoic s placebom (zdravilom brez ucinkovine), da bi ugotovili, ali
zdravljenje dosledno poveca Stevilo bolnikov, ki lahko odvajajo blato, in jim omogoca, da to storijo vsaj
trikrat tedensko med zdravljenjem.
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V dveh 3tudijah, v katerih je sodelovalo 1 095 bolnikov, ki so jemali opioide za lajSanje kronicne
(dolgotrajne) boledine zaradi drugih bolezni, razen rakavih obolenj, je 50 % bolnikov, ki so zdravilo
Rizmoic jemali 12 tednov, doseglo Zeleni rezultat v primerjavi s 34 % bolnikov, ki so jemali placebo.

V dveh drugih Studijah, v katerih je sodelovalo 307 bolnikov, ki so jemali opioidna zdravila za lajSanje
bolecin zaradi rakavih obolenj, je 74 % bolnikov, ki so dva tedna jemali zdravilo Rizmoic, doseglo
Zeleni rezultat v primerjavi s 36 % bolnikov, ki so jemali placebo.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Rizmoic?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Rizmoic pri bolnikih brez rakavih obolenj (ki se lahko pojavijo pri
najvec 1 osebi od 10) so bolecine v trebuhu, driska, slabost in bruhanje. Pri bolnikih z rakom so bili
najpogostejsi nezeleni ucinki driska (opazeni pri vec kot 1 osebi od 10) in bolecine v trebuhu (opazeni
pri najvec¢ 1 osebi od 10). Vecina nezelenih udinkov pri bolnikih z rakom ali brez njega je bila blagih do
zmernih.

Zdravilo Rizmoic se ne sme uporabljati pri bolnikih z zaporo ali perforacijo ¢revesja ali bolnikih z
visokim tveganjem za zaporo Crevesja. Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev glejte
navodilo za uporabo.

Zakaj je zdravilo Rizmoic odobreno v EU?

Najpogostejsi nezeleni ucinek opioidnih protibolecinskih zdravil je zaprtje, Stevilna standardna odvajala
pri zdravljenju tega stanja pa niso ucinkovita.

Zdravilo Rizmoic je dokazano izboljSalo odvajanje blata pri bolnikih, ki jemljejo opioidna
protibolecinska zdravila za zdravljenje dolgotrajne bolecine (vklju¢no z bole¢inami zaradi rakavih
obolenj). Poleg tega so bili nezeleni ucinki zdravila Rizmoic, ki so predvsem prizadeli Crevesje,
vecinoma blagi ali zmerni.

Evropska agencija za zdravila je zato zakljucila, da so koristi zdravila Rizmoic vecje od z njim
povezanih tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Rizmoic?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Rizmoic
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za njegovo uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Rizmoic stalno spremljajo. NezZeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Rizmoic, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Rizmoic

Nadaljnje informacije o zdravilu Rizmoic so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/rizmoic
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