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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Resolor 1 mg Filmtabletten
Resolor 2 mg Filmtabletten

Prucaloprid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt
4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Resolor und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Resolor beachten?
Wie ist Resolor einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Resolor aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SR L=

1. Was ist Resolor und wofiir wird es angewendet?
Resolor enthélt den Wirkstoff Prucaloprid.

Resolor gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, welche die Darmtétigkeit anregen (Prokinetika). Es
wirkt auf die Muskelwand des Darms und trigt dazu bei, die normale Funktion des Darms
wiederherzustellen. Resolor wird zur Behandlung chronischer Verstopfung bei erwachsenen Frauen
angewendet, bei denen Laxativa nicht ausreichend wirken.

Nicht zur Anwendung bei Ménnern, da Resolor in dieser Patientengruppe nicht gepriift worden ist.
Nicht zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Resolor beachten?

Resolor darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen Prucaloprid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie eine Nierendialyse erhalten;

- wenn Sie an einer Perforation der Darmwand oder einer Obstruktion, einer starken Entziindung
des Darmtraktes wie beispielsweise Morbus Crohn, an Colitis ulcerosa oder an toxischem
Megakolon/Megarektum leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie Resolor einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Resolor ist erforderlich und informieren Sie Ihren Arzt,

- wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden;

- wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden;

- wenn Sie derzeit von einem Arzt wegen eines schwerwiegenden medizinischen Problems, wie
beispielsweise einer Lungen- oder Herzerkrankung, Erkrankungen des Nervensystems oder
psychischer Erkrankungen, Krebs, AIDS oder einer hormonellen Erkrankung, betreut werden.
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Wenn Sie sehr starken Durchfall haben, lasst die Wirksamkeit empfangnisverhiitender Arzneimittel
(,,Pille*) unter Umsténden nach, und es wird empfohlen, zusétzliche Empféngnisverhiitungsmethoden
anzuwenden. Beachten Sie hierzu die Packungsbeilage des Empfangnisverhiitungsmittels (,,Pille®),
das Sie einnehmen.

Einnahme von Resolor zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Resolor zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Resolor kann mit oder ohne Nahrung und Fliissigkeit zu einem beliebigen Zeitpunkt wéihrend des
Tages eingenommen werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Resolor wihrend der Schwangerschaft wird nicht empfohlen.

- Informieren Sie lIhren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.

- Wenden Sie wihrend der Behandlung mit Resolor zuverldssige Empfangnisverhiitungsmafnahmen
an, um eine Schwangerschaft zu verhiiten.

- Sollten Sie wihrend der Behandlung mit Resolor schwanger werden, informieren Sie Thren Arzt.

Beim Stillen kann Prucaloprid in die Muttermilch iibergehen. Es wird deshalb nicht empfohlen,
wihrend der Behandlung mit Resolor zu stillen. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt dartiber.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Resolor Einfluss auf Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Ihre Féhigkeit zum
Bedienen von Maschinen hat. Jedoch kann Resolor manchmal, insbesondere am ersten Tag der
Behandlung, Schwindel und Miidigkeit hervorrufen, was sich auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen auswirken kann.

Resolor enthiilt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Thnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Resolor einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben oder nach
Absprache mit [hrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind. Nehmen Sie Resolor solange jeden Tag ein, wie es IThnen von Ihrem Arzt verschrieben

wurde.

Moglicherweise untersucht Ihr Arzt Thren Zustand und den Nutzen der fortlaufenden Behandlung nach
den ersten 4 Wochen und anschlieBend in regelméBigen Absténden.

Die iibliche Dosis Resolor betrégt fiir die meisten Patientinnen eine Tablette zu 2 mg einmal tédglich.
Wenn Sie dlter als 65 Jahre sind oder eine schwere Leberkrankheit haben, betrigt die Anfangsdosis
eine 1 mg-Tablette einmal taglich. Im Bedarfsfall kann Thr Arzt diese Dosis auf 2 mg einmal tiglich

erhohen.

Falls Sie an einer schweren Nierenkrankheit leiden, empfiehlt IThnen Thr Arzt moglicherweise auch
eine niedrigere Dosis von einer 1 mg-Tablette taglich.
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Die Einnahme einer hdheren Dosis als empfohlen fiihrt nicht dazu, dass das Arzneimittel besser wirkt.

Resolor ist nur fiir erwachsene Frauen bestimmt, und darf nicht von Méannern oder Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren eingenommen werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge Resolor eingenommen haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, die Dosis, die Ihnen Thr Arzt verschrieben hat, einzuhalten. Wenn Sie eine grofere
Menge Resolor eingenommen haben, als Sie sollten, konnen sich bei Thnen Durchfall, Kopfschmerzen
und/oder Ubelkeit einstellen. Bei Durchfall sollten Sie ausreichend viel Wasser trinken.

Wenn Sie die Einnahme von Resolor vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie Thre nachste Dosis einfach wieder zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Resolor abbrechen
Wenn Sie die Einnahme von Resolor abbrechen, kdnnten Thre Verstopfungssymptome zuriickkehren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Die Nebenwirkungen treten vorwiegend zu Beginn der Behandlung auf und
verschwinden im Allgemeinen innerhalb weniger Tage, wenn Sie die Behandlung fortsetzen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden sehr héufig berichtet (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen): Kopfschmerz, Ubelkeit, Durchfall und Bauchschmerzen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden héufig berichtet (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Schwindelgefiihl, Erbrechen, Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Rektalblutung, Bladhungen, anomale
Darmgerausche, Drang zu hiufiger Harnentleerung (Pollakisurie), Miidigkeit.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden gelegentlich berichtet (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen): Appetitverlust, Zittern, Herzklopfen, Fieber und Unwohlsein. Wenn Sie Herzklopfen
bekommen, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Resolor aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach ,,EXP* und dem Umkarton nach
»Verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Das Arzneimittel zum Schutz vor Feuchtigkeit in der Originalblisterpackung lagern.
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Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Resolor enthiilt

Der Wirkstoft ist Prucaloprid.

Eine Filmtablette Resolor 1 mg enthélt 1 mg Prucaloprid (als Succinat).
Eine Filmtablette Resolor 2 mg enthélt 2 mg Prucaloprid (als Succinat).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt 2), mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat, Hypromellose, Triacetin, Titandioxid (E171), Macrogol. Die Tablette zu 2 mg
enthélt auBerdem rotes Eisenoxid (E172), gelbes Eisenoxid (E172), Indigocarmin Aluminiumsalz
(E132).

Wie Resolor aussieht und Inhalt der Packung

Resolor 1 mg Filmtabletten sind weile bis cremefarbene, runde Tabletten mit der Pragung ,,PRU 1
auf einer Seite.

Resolor 2 mg Filmtabletten sind rosafarbene, runde Tabletten mit der Pragung ,,PRU 2 auf einer
Seite.

Resolor ist in Blisterpackungen aus Aluminium/perforiertem Aluminium (mit Kalenderbeschriftung)
zu 7 Tabletten verpackt. Jede Packung enthdlt 7 x 1, 14 x 1, 28 x 1 oder 84 x 1 Filmtablette.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in Ihrem Land vermarktet.

Pharmazeutischer Unternehmer
Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
5 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Hersteller
Sanico NV
Veedijk 59
B-2300 Turnhout
Belgien

Janssen Cilag S.P.A.

Via C. Janssen

[-04010 Borgo San Michele (Latina)
Italien
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Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Nederland

Shire Belgium BVBA
Lambroekstraat 5C

1831 Diegem
Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +322 711 02 30
e-mail: MedInfoEU@shire.com

brnarapus, Ceska republika, Eesti, Hrvatska,
Latvija, Lietuva, Magyarorszag, Polska,
Slovenska republika

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited

5 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Wpnaunaus, Irsko, lirimaa, Irska, Irija,
Airija, irorszég, Irlandia, rsko
Ten/Tel/TnA: 008006683 8470

e-mail: MedInfoEU@shire.com

Danmark

Shire Sweden AB

Svirdvédgen 11D

SE-182 33 Danderyd

Sverige

TIf: 8088 6962

e-mail: MedInfoDK@Shire.com

Deutschland

Shire Deutschland GmbH
Friedrichstral3e 149

D-10117 Berlin

Tel: 0800 180 1627

e-mail: MedInfoDE@Shire.com

EA\rada

Genesis Pharma S.A.

A. Knowsiag 274,

152 32 Xalavoptl, Abnva

TnA.: +30 210 8771500

e-mail: MedInfoEU@shire.com

Espaiia

Shire Pharmaceuticals Ibérica, S.L.
Avda. del Partenén 16-18, 4" planta
28042 Madrid

Tel: +34 91 550 06 91

e-mail: MedInfoEU@shire.com
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Kvnpog

Genesis Pharma (Cyprus) Ltd

Avaoctdoio Méyapo

Aew@. ABordccag & 1. Xatlniwono,

4og 6pogog, ['p.402, 2024 Ztpoforog, Asvkwacio
Kvmpog

TnA.: 357 22 76 99 46

e-mail: MedInfoEU@shire.com

Malta

Vivian Corporation

29, Sanitas Buildings, Tower Street,
Msida MSD1824

Tel: +356 21320338

e-mail: MedInfoEU@shire.com

Norge

Shire Sweden AB

Sviardvédgen 11D

SE-182 33 Danderyd

Sverige

TIf: +46 8 544 964 00

e-mail: MedInfoEU@shire.com

Osterreich

Sanova Pharma GesmbH
Haidestral3e 4,

1110 Wien

Tel: (01)80104-0

e-mail: MedInfoEU@shire.com

Portugal

Shire Pharmaceuticals Portugal Lda
Avenida Antonio Augusto de Aguiar,
n°® 24, 4° Dto.

1050-016 Lisboa

Tel.: + 351 213502130

e-mail: MedInfoEU@shire.com

Romainia

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
5 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irlanda

Tel: 08008 95231

e-mail: MedInfoEU@shire.com



France

Shire France S.A.

88, rue du Dome

F-92514 Boulogne-Billancourt Cedex
Tél: +33 1 46 10 90 00

e-mail: MedInfoEU@shire.com

Ireland

Shire Pharmaceuticals Ltd

Hampshire International Business Park
Chineham, Basingstoke

Hampshire, RG24 8EP

United Kingdom

Tel: 1800 818 016

e-mail: MedInfolE@Shire.com

island

Shire Sweden AB

Svérdvigen 11D

SE-182 33 Danderyd

Svipj6o

Simi: +46 8 544 964 00

e-mail: MedInfoEU@shire.com

Italia

Shire Italia S.p.A

Piazza della Repubblica, 6
1-50123, Firenze

Tel: +39 055 288860

e-mail: MedInfoEU@shire.com

Slovenija

Shire Pharmaceuticals Ireland Limited
5 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irska

Tel: 0800 80607

e-mail: MedInfoEU@shire.com

Suomi/Finland

Shire Sweden AB

Svéardvéigen 11D

SE-182 33 Danderyd

Ruotsi

Puh/Tel: +46 8 544 964 00
e-mail: MedInfoEU@shire.com

Sverige

Shire Sweden AB

Svérdviagen 11D

SE-182 33 Danderyd

Tel: +46 8 544 964 00

e-mail: MedInfoEU@shire.com

United Kingdom

Shire Pharmaceuticals Ltd

Hampshire International Business Park
Chineham, Basingstoke

Hampshire, RG24 8EP

Tel: 0800 055 6614

e-mail: MedinfoUK @Shire.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.
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