B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Resolor 1 mg tabletki powlekane
Resolor 2 mg tabletki powlekane
Prukalopryd

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Resolor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Resolor i w jakim celu si¢ go stosuje
Resolor zawiera substancje czynng prukalopryd.

Resolor nalezy do grupy lekow zwiekszajacych motoryke przewodu pokarmowego (prokinetykow
przewodu pokarmowego). Dziala na $ciang migsniowa jelita, pomagajac w ten sposob w przywroceniu
jego prawidlowej czynnosci. Lek Resolor stosuje sie w leczeniu przewlektych zapar¢ u dorostych,

u ktorych stosowanie srodkow przeczyszczajacych nie jest wystarczajaco skuteczne.

Nie stosowac u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Resolor

Kiedy nie stosowa¢ leku Resolor

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na prukalopryd lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent wymaga dializy nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono perforacj¢ lub zatkanie Swiatla jelita, ci¢zkie zapalenie przewodu
pokarmowego, takie jak choroba Le$niowskiego-Crohna, wrzodziejace zapalenie jelita grubego
lub toksyczne rozdecie okreznicy/odbytnicy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Resolor nalezy oméwic to z do lekarzem.

Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$¢ stosujac lek Resolor i poinformowaé lekarza:

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzka chorobe nerek,

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie schorzenie watroby,

- jesli obecnie pacjent wymaga opieki lekarza w zwigzku z ciezka choroba, takg jak choroba ptuc
lub serca, choroba uktadu nerwowego lub choroba psychiczna, nowotwor, AIDS lub zaburzenia
hormonalne.
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W przypadku bardzo silnej biegunki dziatanie doustnych lekow antykoncepcyjnych moze by¢
niewystarczajace 1 zaleca si¢ stosowanie dodatkowych metod antykoncepcji. Nalezy zapoznacé si¢
z zaleceniami zawartymi w ulotce dla pacjenta dotaczonej do stosowanego leku antykoncepcyjnego.

Resolor a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze
o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Stosowanie leku Resolor z jedzeniem i piciem
Resolor mozna przyjmowac z pokarmem i napojami lub niezaleznie od nich, o dowolnej porze dnia.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Resolor nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy.

- Nalezy poinformowac¢ lekarza, jezeli kobieta jest w cigzy lub gdy planuje cigze.

- Kobiety muszg stosowa¢ skuteczng metode antykoncepcji w trakcie leczenia lekiem w celu
zapobiegniecia cigzy.

- Jezeli kobieta zajdzie w cigzg¢ w trakcie leczenia lekiem Resolor, powinna poinformowac o tym
fakcie lekarza.

Prukalopryd stosowany w okresie karmienia piersig moze przenika¢ do mleka kobiecego. Podczas
stosowania leku Resolor nie zaleca si¢ karmienia piersig. Nalezy porozmawia¢ o tym fakcie z
lekarzem.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Resolor wptywal na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn. Jednak czasami lek Resolor moze wywolywaé zawroty glowy i zmgczenie, w szczegdlnosci
pierwszego dnia leczenia, co moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn.

Resolor zawiera laktoze Jesli w przesztosci u pacjenta rozpoznano nietolerancje niektérych cukrow,
przed przyjeciem leku nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Resolor

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z opisem w niniejszej ulotce lub zaleceniami lekarza.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Resolor przyjmowac codziennie
przez okres zalecony przez lekarza.

Lekarz moze zdecydowac o przeprowadzeniu ponownej oceny stanu zdrowia pacjenta i korzysci
wynikajacych ze stalego leczenia po 4 tygodniach stosowania leku i nastgpnie w regularnych
odstepach.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Resolor to jedna tabletka 2 mg na dobe.

U o0so6b w wieku powyzej 65 roku zycia lub osob z cigzkg choroba watroby dawka poczatkowa wynosi
1 mg raz dziennie, ktora lekarz moze zwigkszy¢ w razie potrzeby do 2 mg raz na dobg.

W przypadku pacjentéw z powaznymi chorobami nerek, lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie nizszej
dawki — jednej tabletki 1 mg na dobe.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku nie poprawi jego skutecznosci.

Lek Resolor jest przeznaczony wyltgcznie dla dorostych i nie powinien by¢ stosowany przez dzieci
i mtodziez w wieku ponizej 18 Iat.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Resolor

Wazne jest, aby stosowac si¢ do zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. W przypadku zazycia
wigkszej liczby tabletek Resolor niz zalecana, moze wystapic¢ biegunka, bole gtowy i/lub nudnosci.
W przypadku wystgpienia biegunki nalezy pi¢ nalezycie duzo wody.

Pominie¢cie zastosowania leku Resolor
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki. Nalezy przyja¢ kolejng
dawke o normalnej porze.

Przerwanie stosowania leku Resolor
W przypadku przerwania stosowania leku Resolor mogg nawréci¢ objawy zaparcia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najwiecej dziatan niepozadanych wystepuje na poczatku leczenia i ustepuja one zwykle w ciagu kilku
dni od momentu rozpoczgcia stosowania leku.

Nastepujace dziatania niepozadane byly zgtaszane bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 osoby
na 10): bdle gtowy, mdtosci, biegunka, bole brzucha.

Nastepujace dziatania niepozadane byly zglaszane czgsto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 osoby na
10): zmniejszony apetyt, zawroty gtowy, wymioty, niestrawnos$¢, wzdecia, nieprawidtowe szmery
jelitowe, zmeczenie.

Nastgpujace dziatania niepozadane zgtaszano niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz 1 osoby
na 100): drzenia, mocne bicie serca, krwawienie z odbytu, czgstomocz, goraczka oraz zle
samopoczucie. W przypadku wystapienia ,,mocnego bicia serca” nalezy poinformowac¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Resolor

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i opakowaniu
kartonowym po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w blistrze w celu ochrony przed wilgocia.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Resolor

Substancja czynng leku jest prukalopryd.

Jedna tabletka powlekana leku Resolor 1 mg zawiera 1 mg prukaloprydu (w postaci bursztynianu ).
Jedna tabletka powlekana preparatu Resolor 2 mg zawiera 2 mg prukaloprydu (w postaci
bursztynianu).

Pozostate sktadniki leku to:

laktoza jednowodna (patrz punkt 2), celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian, hypromeloza, triacetyna, tytanu dwutlenek (E171), makrogol. Tabletka o mocy
2 mg zawiera takze zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek z6tty (E172), indygotyne

Jak wyglada lek Resolor i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Resolor 1 mg sg biate lub prawie biate, okragle, z oznakowaniem ,,PRU 1” po
jednej stronie.

Tabletki powlekane Resolor 2 mg sg rozowe, okragle, z oznakowaniem ,,PRU 2” po jednej stronie.

Lek Resolor dostarczany jest w blistrach aluminiowych/blistrach aluminiowych perforowanych
podzielnych na dawki pojedyncze (z oznaczonymi dniami tygodnia) zawierajacych 7 tabletek. Kazde
opakowanie zawiera 7x 1, 14 x 1, 28 x 1 lub 84 x 1 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan moga by¢ dostepne na rynku.

Podmiot odpowiedzialny

Takeda Pharmaceuticals International AG Ireland Branch
Block 2 Miesian Plaza

50-58 Baggot Street Lower

Dublin 2

D02 HW68

Irlandia

Wytworca
Sanico NV
Veedijk 59
B-2300 Turnhout
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Takeda Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48223062447
medinfoEMEA @takeda.com

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2022.

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu/.
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