B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Resolor 1 mg tabletki powlekane
Resolor 2 mg tabletki powlekane
Prukalopryd

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $ci$le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Resolor i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Resolor
Jak stosowac lek Resolor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Resolor

Inne informacje

ANl o e

1. CO TO JEST LEK RESOLOR I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Resolor nalezy do grupy lekow zwigkszajacych motoryke przewodu pokarmowego (enterokinetyke).
Dziata na blong mig$niowa jelita, pomagajac w ten sposoéb w przywroceniu jego prawidtowej
czynnosci. Tabletki sa stosowane w leczeniu przewlektych zapar¢ u kobiet, u ktorych stosowanie
srodkow przeczyszczajacych nie jest wystarczajaco skuteczne.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU RESOLOR

Kiedy nie stosowac leku Resolor

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na prukalopryd lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Resolor,

- jesli pacjent wymaga dializy nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono perforacje lub zatkanie $wiatla jelita, cigzkie zapalenie przewodu
pokarmowego, takie jak choroba Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego lub toksyczne
rozdgcie okreznicy/odbytnicy.

Kiedy zachowac¢ szczegodlna ostroznos¢ stosujac lek Resolor

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzka chorobe nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie schorzenie watroby,

- jesli obecnie u pacjenta konieczna jest opieka lekarza z powodu powaznej choroby, takiej jak
choroba serca, pluc, nowotwor ztosliwy lub AIDS.

W przypadku bardzo silnej biegunki dziatanie doustnych lekéw antykoncepcyjnych moze by¢
niewystarczajace i zaleca si¢ stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji. Nalezy zapoznac si¢
z zaleceniami zawartymi w ulotce dla pacjenta dotaczonej do stosowanego leku antykoncepcyjnego.

Stosowanie leku Resolor z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.
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Stosowanie leku Resolor z jedzeniem i piciem
Lek Resolor moze by¢ przyjmowany z pokarmem i napojami lub niezaleznie od nich o kazdej porze
dnia.

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy przyjmowac¢ leku Resolor w przypadku ciazy lub planowanej ciazy, bez zalecen lekarza.

Prukalopryd stosowany w okresie karmienia piersia moze przenika¢ do mleka kobiecego. Nie nalezy
stosowac leku Resolor w okresie karmienia piersia bez zalecen lekarza.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Resolor wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn. Jednak czasami lek Resolor moze wywolywac¢ zawroty gtowy i zmeczenie, w szczegdlnosci

pierwszego dnia leczenia, co moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Resolor
Lek Resolor zawiera laktoze jednowodng. Jesli w przesziosci u pacjenta rozpoznano

nietolerancje niektorych cukrow, przed przyjeciem leku nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

3. JAK STOSOWAC LEK RESOLOR
Lek Resolor nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Lek Resolor nalezy przyjmowa¢ codziennie

przez okres zalecony przez lekarza.

Lekarz moze zdecydowa¢ o przeprowadzeniu ponownej oceny stanu zdrowia pacjenta i korzysci
statego leczenia po 4 tygodniach stosowania leku i nastgpnie w regularnych odstepach.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Resolor to 1 tabletka 2 mg dziennie.

U os6b w wieku powyzej 65 lat dawka poczatkowa wynosi 1 mg raz dziennie, ktorg lekarz moze
zwigkszy¢ w razie potrzeby do 2 mg raz dziennie.

W przypadku pacjentow z powaznymi chorobami nerek lub watroby, lekarz moze takze zaleci¢ nizsza
dawke — 1 tabletka 1 mg dziennie.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku nie poprawi jego skutecznosci.

Lek Resolor jest przeznaczony wylacznie dla dorostych kobiet i nie powinien by¢ stosowany u dzieci
i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Resolor

Wazne jest przestrzeganie zalecen dawkowania wydanych przez lekarza. W przypadku zazycia
wigkszej liczby tabletek Resolor niz zalecana moze wystapi¢ biegunka, bole gtowy i (lub) nudnosci.

W przypadku wystapienia biegunki nalezy pi¢ duze ilosci wody.

Pominigcie zastosowania leku Resolor
Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Resolor
W przypadku przerwania stosowania leku Resolor objawy zaparcia moga nawrocic.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Resolor moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najwigcej dziatan niepozadanych wystgpuje na poczatku leczenia i ustgpuja one zwykle w ciagu kilku
dni stosowania leku.

Czgstos¢ wystepowania ponizej wymienionych mozliwych dziatan niepozadanych okresla si¢
W nastepujacy sposob:

- bardzo czgsto (wystgpuja u wigcej niz 1 pacjenta na 10);

- czesto (wystgpuja u od 1 do 10 pacjentéw na 100);

- niezbyt czgsto (wystgpuja u od 1 do 10 pacjentow na 1 000);

- rzadko (wystgpuja u od 1 do 10 pacjentéw na 10 000);

- bardzo rzadko (wystgpuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000);

- nie znana (na podstawie dostgpnych danych nie mozna okresli¢ czgstosci wystgpowania).

Nastepujace dzialania niepozadane byty zglaszane bardzo czgsto: bole gtowy, mdtosci, biegunka, bole
brzucha.

Nastepujace dziatania niepozadane byly zglaszane czgsto: zawroty glowy, wymioty, niestrawnos¢,
krwawienie z odbytu, wzdgcia, nieprawidlowe szmery jelitowe, czgstomocz, zmgczenie.

Ponadto niezbyt czgsto obserwowano dziatania niepozadane takie jak: utrata apetytu, drzenia, mocne
bicie serca, goraczka, ostabienie. W przypadku wystapienia ,,mocnego bicia serca” nalezy
poinformowac lekarza.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK RESOLOR
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Resolor po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
kartonowym po ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w blistrze w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Resolor

Substancja czynna leku jest prukalopryd.

Jedna tabletka powlekana leku Resolor 1 mg zawiera 1 mg prukaloprydu (w postaci bursztynianu
prukaloprydu).

Jedna tabletka powlekana preparatu Resolor 2 mg zawiera 2 mg prukaloprydu (w postaci bursztynianu
prukaloprydu).

Inne sktadniki leku to:

laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, koloidalny dwutlenek krzemu, stearynian magnezu,
hypromeloza, triacetyna, dwutlenek tytanu (E171), makrogol 3000. Tabletka o mocy 2 mg zawiera
takze tlenek zelaza czerwony (E172), tlenek zelaza zotty (E172), indygotyng lak aluminiowy (E132).
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Jak wyglada lek Resolor i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Resolor 1 mg sa koloru biatego do ztamane;j bieli, dwuwypukte, okragle
oznaczone ,,PRU 1 na jednej stronie.

Tabletki powlekane Resolor 2 mg sa r6zowe, dwuwypukte, okragle, oznaczone ,,PRU 2” na jednej
stronie.

Lek Resolor jest dostarczany w blistrach aluminiowych/blistrach aluminiowych perforowanych
podzielnych na dawki pojedyncze (z oznaczonymi dniami tygodnia) zawierajacych 7 tabletek. Kazde
opakowanie zawiera 28 x 1 tabletka powlekana.

Podmiot odpowiedzialny
Movetis NV

Veedijk 58

B-2300 Turnhout

Belgia

E-mail: info@movetis.com

Wytwérea
Sanico NV
Veedijk 59
B-2300 Turnhout
Belgia

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
(EMEA): http://www.emea.europa.eu/.
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