Pribalova informace: informace pro uZivatele

Resolor 1 mg potahované tablety
Resolor 2 mg potahované tablety
prucalopridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Resolor a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Resolor uZivat
Jak se ptipravek Resolor uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Resolor uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN i e

1.  Coje Resolor a k ¢emu se pouZiva
Resolor obsahuje 1é¢ivou latku prukaloprid.

Resolor patii do skupiny 1éki zvySujicich motilitu stfev (gastrointestinalni prokinetika). Plisobi na
svalstvo stény stieva a pomaha obnovovat normalni funkci stiev. Resolor se pouziva pro 1é¢bu
chronické zacpy u dospélych, u nichz nepiisobi dostatecné laxativa.

Nepouzivejte u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Resolor uzivat

Neuzivejte pripravek Resolor

- jestlize jste alergicky(a) na prukaloprid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize dochézite na dialyzu,

- jestlize u vas doslo k perforaci nebo obstrukci stény stievni, tézkému zanétu traviciho traktu,
jako je Crohnova choroba, ulcer6zni kolitida nebo toxické megakolon/megarektum.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Resolor se porad’te se svym lékarem.

Davejte zvlastni pozor pti pouziti pripravku Resolor a porad’'te se se svym Iékafem:

- jestlize trpite t€Zkym onemocnénim ledvin,

- jestlize trpite téZkym onemocnénim jater,

- jestlize jste v soucasné dob¢ pod dohledem lékaie pro zdvazny zdravotni problém, jako je
onemocnéni plic nebo srdee, nervového systému nebo mentalni problémy, rakovina, AIDS nebo
hormonalni porucha.
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Pokud trpite velmi tézkym priijmem, antikoncepni tablety nemusi fungovat spravné a doporucuje se
pouziti dal$i metody antikoncepce. Viz pokyny v ptibalové informaci pro pacienta k antikoncepcnim
tabletam, které uzivate.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Resolor
Informujte svého Iékare o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Pripravek Resolor s jidlem a pitim
Resolor je mozné uZzivat s jidlem a pitim nebo bez jidla a piti, kdykoliv v prib&hu dne.

Téhotenstvi a kojeni

Nedoporucuje se pouzivat Resolor v pritbéhu t€hotenstvi.

- Pokud jste téhotna nebo planujete otéhotnét, sdélte to svému lékati.

- Pti pouzivani pfipravku Resolor pouzivejte spolehlivou metodu antikoncepce k zabranéni poceti.
- Pokud piesto v priabehu 1écby ptipravkem Resolor otéhotnite, sd€lte to svému l€kari.

Pokud kojite, prukaloprid mtize prechazet do materského mléka. V prubehu 1écby ptipravkem Resolor
se nedoporucuje kojit. Porad’te se o tom se svym lékatrem.

Porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by Resolor ovliviioval vasi schopnost #idit nebo obsluhovat stroje. Nicmén¢
Resolor mize nekdy zptisobovat zavrat’ a inavu, zejména v prvni den 1é¢by, a to by mohlo mit vliv na
fizeni a obsluhovani strojt.

Pripravek Resolor obsahuje laktosu

Pokud vam vas Iékar fekl, Ze vase télo netoleruje nékteré cukry, obrat’te se na svého lékare predtim,
nez zacnete uzivat tento l1ék.

3.  Jak se pripravek Resolor uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné tak, jak je popsano v tomto letdku nebo podle pokyni svého
1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se svym lékairem nebo Iékarnikem. Ptipravek Resolor

uzivejte kazdy den tak dlouho, jak vam ptedepsal vas 1ékatr.

Lékat mtze chtit zhodnotit vas stav a ptinos pokracujici 1é¢by po prvnich 4 tydnech, a potom
v pravidelnych intervalech.

Obvykla davka ptipravku Resolor pro vétsinu pacientli je jedna 2mg tableta jednou denne.

Pokud je vam vice nez 65 let nebo trpite zavaznym jaternim onemocnénim, pocatecni davka je jedna
Img tableta jednou denné, kterou muize vas 1ékar zvysit na 2 mg jednou denné, pokud to bude potieba.

Vas 1ékar muze také doporucit nizsi davku, jednu 1mg tabletu denné, pokud trpite tézkym
onemocnénim ledvin.

Uzivani vyssi davky, neZ je doporuceno, nezajisti, ze bude ptipravek fungovat lépe.

Ptipravek Resolor je uréen pouze dospélym a neméli by ho uzivat déti a dospivajici mladsi 18 let.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Resolor, nezZ byste mél(a)

Je dilezité, abyste dodrzoval(a) davkovani tak, jak ho predepsal vas 1ékar. Pokud jste uzil(a) vice

pripravku Resolor, nez jste mél(a), je mozné, ze u vas dojde ke vzniku prijmu, bolesti hlavy a/nebo
nevolnosti. Pfi prijmu pijte dostatek vody.
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JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Resolor
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Vezméte si dalsi davku
v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek Resolor
JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Resolor, mohou se ptiznaky zacpy vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci ucinky se objevuji zejména na zacatku 1écby a obvykle zmizi béhem
nekolika dni pokracujici 1écby.

Velmi Casto byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi):
bolest hlavy, pocit nevolnosti, prijem a bolesti biicha.

Casto byly pozorovéany nasledujici nezadouci Giinky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi): snizena chut’
k jidlu, zavraté, zvraceni, porucha traveni (dyspepsie), nadmémy odchod vétrt, abnormalni stfevni
zvuky, unava.

Také byly pozorovany nasledujici méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
tfesy, buseni srdce, krvaceni z rekta, zvySend frekvence moceni (polakisurie), horecka a pocit
nevolnosti. Pokud dojde k buseni srdce, feknéte to prosim svému lékati.

Hlaseni neZadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inka, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Resolor uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru za ,,EXP* a na
krabicce za ,,pouzitelné do:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovévejte v pivodnim blistrovém baleni, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Resolor obsahuje

Lécivou latkou je prukaloprid.

Jedna potahovana tableta ptipravku Resolor 1 mg obsahuje 1 mg prucalopridum (ve formée sukcinatu).
Jedna potahovana tableta ptipravku Resolor 2 mg obsahuje 2 mg prucalopridum (ve formeé sukcinatu).

Pomocnymi latkami jsou:

monohydrat laktosy (viz bod 2), mikrokrystalicka celulosa, koloidni bezvody oxid kiemicity,
magnesium-stearat, hypromelosa, triacetin, oxid titanic¢ity (E171), makrogol. Tableta 2 mg obsahuje
také Cerveny oxid zelezity (E172), zluty oxid Zelezity (E172), hlinity lak indigokarminu (E132).

Jak pripravek Resolor vypada a co obsahuje toto baleni

Resolor 1 mg potahované tablety jsou bilé az tém¢ef bilé kulaté tablety na jedné strané oznacené
»PRU 1.

Resolor 2 mg potahované tablety jsou rizové kulaté tablety na jedné stran¢ oznacené ,,PRU 2.

Ptipravek Resolor je dodavan v jednodavkovém perforovaném Al/Al blistru (oznaceném kalendarem)
obsahujicim 7 tablet. Jedno baleni obsahuje 7 x 1, 14 x 1, 28 x 1 nebo 84 x 1 potahovanou tabletu.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irsko

Vyrobce

Sanico NV
Veedijk 59
B-2300 Turnhout
Belgie

Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Takeda Belgium NV Takeda, UAB

Tél/Tel: +322 464 06 11 Tel: +370 521 09 070
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEME A@takeda.com
Bbobiarapus Luxembourg/Luxemburg
Takena benrapus EOO/J] Takeda Belgium NV

Ten.: +3592 958 27 36 Tél/Tel: +322 464 06 11
medinfoEMEA@takeda.com medinfoEMEA@takeda.com
Ceska republika Magyarorszag

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.t.0. Takeda Pharma Kft.

Tel: +420 234 722 722 Tel.: +36 1 270 7030
medinfoEMEA @takeda.com medinfoEME A @takeda.com
Danmark Malta

Takeda Pharma A/S Drugsales Ltd

TIf: +4546 77 10 10 Tel: +356 21419070
medinfoEMEA @takeda.com safety(@drugsalesltd.com
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Deutschland

Takeda GmbH

Tel: +49 (0)800 825 3325
medinfoEMEA@takeda.com

Eesti

Takeda Pharma AS

Tel: +372 6177 669
medinfoEMEA @takeda.com

EALGOa

Takeda EAAAY A.E.

Tni: +30210 6387800
medinfoEMEA @takeda.com

Espaiia

Takeda Farmacéutica Espaiia S.A.
Tel: 434917 90 42 22
medinfoEMEA@takeda.com

France

Takeda France SAS

Tél: +3314067 3300
medinfoEMEA @takeda.com

Hrvatska

Takeda Pharmaceuticals Croatia d.o.o.

Tel: +3851 377 88 96
medinfoEMEA @takeda.com

Ireland

Takeda Products Ireland Ltd
Tel: 1800 937 970
medinfoEMEA@takeda.com

island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
medinfoEMEA @takeda.com

Italia

Takeda Italia S.p.A.

Tel: +39 06 502601
medinfoEMEA @takeda.com

Kvnpog

A.POTAMITIS MEDICARE LTD
TnA: +357 22583333
a.potamitismedicare@cytanet.com.cy

Latvija

Takeda Latvia SIA

Tel: +371 67840082
medinfoEMEA @takeda.com

Nederland

Takeda Nederland B. V.

Tel: +3120203 5492
medinfoEME A@takeda.com

Norge

Takeda AS

TIf: +47 800 800 30
medinfoEMEA@takeda.com

Osterreich

Takeda Pharma Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 800-20 80 50
medinfoEME A @takeda.com

Polska

Takeda Pharma Sp. z o.o0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA@takeda.com

Portugal

Takeda Farmacéuticos Portugal, Lda.
Tel: +351 21 120 1457
medinfoEMEA@takeda.com

Romaénia

Takeda Pharmaceuticals SRL
Tel: +4021 33503 91
medinfoEME A @takeda.com

Slovenija

Takeda Pharmaceuticals farmacevtska druzba d.o.o.

Tel: +386 (0) 59 082 480
medinfoEME A@takeda.com

Slovenska republika

Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 (2) 20 602 600
medinfoEMEA@takeda.com

Suomi/Finland

Takeda Oy

Puh/Tel: 0800 774 051
medinfoEMEA@takeda.com

Sverige

Takeda Pharma AB

Tel: 020 795 079
medinfoEME A @takeda.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Takeda UK Ltd

Tel: +44 (0) 2830 640 902
medinfoEMEA@takeda.com



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11/2022.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro léCivé pripravky na adrese http://www.ema.europa.eu/.
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