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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Resolor
prukaloprid

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Resolor. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande foér forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Resolor?

Resolor ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen prukaloprid. Det finns som tabletter (1
och 2 mg).

Vad anvands Resolor for?

Resolor anvands for att behandla symtom pa kronisk (Iangvarig) forstoppning hos vuxna dar laxativ
(lakemedel som utléser tarmtdmning) inte fungerar tillrackligt val.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Resolor?

Den rekommenderade dosen Resolor & 2 mg en gang om dagen. Patienter 6éver 65 ar bor borja med
en dos pa 1 mg en gang om dagen. Vid behov kan dosen sedan Okas till 2 mg en gang om dagen.

Hur verkar Resolor?

Den aktiva substansen i Resolor, prukaloprid, ar en s.k. 5-HT,-receptoragonist. Det innebar att den
verkar p4 samma satt som ett amne i kroppen som kallas 5-hydroxitryptamin (5-HT, aven kallat
serotonin) och som binder till receptorer for 5-HT i tarmen, sa kallade 5-HT,-receptorer.
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Nar 5-HT binder till dessa receptorer stimulerar det normalt till tarmtdmning. Nar prukaloprid binder till
och stimulerar dessa receptorer 6kar tarmrorelserna pd motsvarande satt och ger en snabbare
tarmtémning.

Hur har Resolors effekt undersokts?

Resolor (2 eller 4 mg en gang dagligen) jamfordes med placebo (overksam behandling) i tre
huvudstudier som omfattade 1 999 patienter med kronisk férstoppning, varav 88 procent var kvinnor.
Patienterna hade inte svarat tillrackligt bra pa tidigare behandling med laxativ.

Resolor 2 mg en gang dagligen jamfordes ocksd med placebo i en annan huvudstudie pa 374 man med
kronisk férstoppning.

Det viktigaste effektmattet i studierna var antalet patienter som fick minst tre fullstandiga
tarmtémningar per vecka under en 12-veckorsperiod utan hjalp av laxativ.

Vilken nytta har Resolor visat vid studierna?

Resolor var effektivare an placebo nar det gallde att behandla kronisk férstoppning. Under
12-veckorsperioden fick 24 procent av de patienter som fick Resolor 2 mg (151 av 640) minst tre
fullstdndiga tarmtomningar per vecka, jamfért med 11 procent av de patienter som fick placebo (73 av
645). For patienter som fick den hogre dosen Resolor pa 4 mg uppnaddes liknande resultat som for
dem som fick dosen pa 2 mg.

I studien pa man med kronisk forstoppning fick 38 procent av patienterna som behandlades med
Resolor 2 mg (67 av 177) minst tre fullstandiga tarmtdmningar per vecka, jamfort med 18 procent av
dem som fick placebo (32 av 181).

Vilka ar riskerna med Resolor?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Resolor (upptréder hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
huvudvark, illaméende, diarré och magont. En fullstandig forteckning 6ver biverkningar som
rapporterats for Resolor finns i bipacksedeln.

Resolor far inte ges till patienter med njurproblem som kraver dialys (en teknik fér blodrening). Det far
inte heller ges till patienter med tarmperforation eller -obstruktion, svara inflammatoriska tillstand i
tarmen sasom Crohns sjukdom, ulcerds kolit (inflammation i tjocktarmen som orsakar sar och
blédningar) samt toxisk megakolon och megarektum (mycket allvarliga komplikationer av kolit). En
fullstdndig férteckning 6ver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Resolor godkants?

CHMP fann att nyttan med Resolor ar stérre an riskerna och rekommenderade att Resolor skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Resolor?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att Resolor ska anvandas sa sakert som mojligt. | enlighet
med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér Resolor.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.
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Mer information om Resolor

Den 15 oktober 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Resolor
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Resolor finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2015.
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