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Pisomna informacia pre pouZivatela

Ropinirol Neuraxpharm 2 mg
tablety s predlZenym uvol'iiovanim

Ropinirol Neuraxpharm 4 mg
tablety s predlZenym uvol'iovanim

Ropinirol Neuraxpharm 8 mg
tablety s predlZenym uvol'iovanim

ropinirol

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ropinirol Neuraxpharm a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ropinirol Neuraxpharm
Ako uzivat’ Ropinirol Neuraxpharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ropinirol Neuraxpharm

Obsah balenia a d’alSie informéacie

U wdE

1. Co je Ropinirol Neuraxpharm a na ¢o sa pouZiva

Lie¢ivo v lieku Ropinirol Neuraxpharm je ropinirol, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych
agonisty dopaminu. Agonisty dopaminu ovplyviuji mozog podobnym spdsobom ako prirodzena
latka, ktora sa nazyva dopamin.

Ropinirol Neuraxpharm tablety s prediZzenym uvolfiovanim sa pouZivaji na lie¢bu Parkinsonovej
choroby.

Ludia s Parkinsonou chorobou maju v niektorych castiach mozgu nizke hladiny dopaminu. Ropinirol
ma podobné ucinky ako prirodzeny dopamin, a tak poméha zmieriiovat’ priznaky Parkinsonove;j

choroby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Ropinirol Neuraxpharm

Neuzivajte Ropinirol Neuraxpharm

- ak ste alergicky na ropinirol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6.),

- ak mate zavazné ochorenie obliciek,

- ak mate ochorenie pecene.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze sa vas moze tykat’ nieco z uvedeného.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ropinirol Neuraxpharm, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak ste tehotna, alebo ak si myslite, ze mozete byt tehotna,
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- ak dojcite,

- ak mate menej ako 18 rokov,

- ak mate zavazné srdcové tazkosti,

- ak mate zavazny problém dusevného zdravia,

- ak sa u vas vyskytlo akékol'vek nezvy&ajné nutkanie a/alebo spravanie (ako je nadmerné
hazardné hracstvo alebo zvysené sexualne spravanie),

- ak neznasate niektoré cukry (napr. laktozu).

Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze sa vas moze tykat’ nieco z uvedeného. Vas lekar moze
rozhodnut’, ze Ropinirol Neuraxpharm pre vas nie je vhodny, alebo ze po¢as uzivania Ropinirolu
Neuraxpharm potrebujete dodato¢né vysetrenia.

Ak sa u vas po ukonceni liecby ropinirolom alebo v obdobi zniZzovania jeho davky objavia priznaky
ako depresia, apatia, tizkost, inava, potenie alebo bolest’ (stav oznacovany ako abstinen¢ny syndrom
zapri¢ineny agonistami dopaminu alebo DAWS, z anglického dopamine agonist withdrawal
syndrome), povedzte to svojmu lekarovi. Ak problémy pretrvavaju dlhsie ako niekol’ko tyzdiov, vas
lekar vam mozno bude musiet’ upravit’ davku.

Pocas uzivania Ropinirolu Neuraxpharm

Povedzte lekarovi, ak vy alebo niekto z vasej rodiny u vas spozoruje akékol'vek nezvy€ajné spravanie
(ako je nezvyc¢ajné nutkanie na hazardné hracstvo alebo zvysena sexualna tuzba a/alebo zvysené
sexualne spravanie sa) pocas uzivania Ropinirolu Neuraxpharm. Mozno bude potrebné, aby vam vas
lekar upravil davku alebo ukoncil liecbu.

Iné lieky a Ropinirol Neuraxpharm

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
akychkol'vek rastlinnych liekov alebo inych liekov, ktor¢ ste si kupili bez lekarskeho predpisu,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pocas uzivania Ropinirolu Neuraxpharm za¢nete uzivat’ novy liek, nezabudnite to povedat’ svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky mozu ovplyvnit’ sposob, akym Ropinirol Neuraxpharm ucinkuje, alebo zvysit
pravdepodobnost’, Ze sa u vas vyskytna vedlajSie ucinky. Ropinirol Neuraxpharm méze taktiez
ovplyvnit’ spdsob, akym U¢inkuji niektoré iné lieky.

Tieto zahfnaju:

- antidepresivum (liek na liecbu depresie) fluvoxamin,

- liek na iné problémy dusevného zdravia, napriklad sulpirid,

- HST (hormonalna substitu¢na terapia),

- metoklopramid, ktory sa pouziva na liecbu nevol'nosti a palenia zahy,

- antibiotika ciprofloxacin alebo enoxacin,

- akykol'vek iny liek na liecbu Parkinsonovej choroby.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali ktorykol'vek z tychto liekov.

Ropinirol Neuraxpharm a jedlo, napoje a alkohol
Ropinirol Neuraxpharm mézete uzivat’ s jedlom alebo nala¢no, podl'a toho, comu davate prednost’.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

So svojim lekarom sa porad’te aj vtedy, ak dojcCite alebo ak planujete dojcit. Vas lekar vam moze
odporucit’, aby ste Ropinirol Neuraxpharm prestali uzivat’.
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Ropinirol Neuraxpharm sa neodporuca, ak ste tehotna, pokial’ vam vas lekar nepovie, Ze prinos liecby
tymto liekom je pre vas vacsi ako riziko pre vas plod. Ropinirol Neuraxpharm sa neodportéa, ak
dojcite, pretoze u vas modze ovplyvnit tvorbu mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Ropinirol Neuraxpharm moze u vas sposobit’ pocit ospalosti. U niektorych 'udi méze spdsobit’ pocit
vel'mi silnej ospalosti a niekedy sposobi, ze l'udia tplne nahle zaspia bez toho, ze by citili zjavni
ospalost’.

Ak na vas Ropinirol Neuraxpharm takto posobi: neved’te vozidlo, neobsluhujte stroje a nezapajajte sa
do ¢innosti, v ktorych pocit ospalosti alebo zaspatie moze pre vas (alebo inych T'udi) predstavovat’
riziko zavazného zranenia alebo umrtia. Do takychto ¢innosti sa mozete zapojit’ az vtedy, ked’ na vas
Ropinirol Neuraxpharm uz viac nebude takto pdsobit’.

Porozprévajte sa so svojim lekarom, ak vam toto spdsobuje problémy.

Ropinirol méze sposobovat” halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnimanie javov, ktoré nie
st skuto¢né). V pripade ich vyskytu neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

Fajcenie a Ropinirol Neuraxpharm
Povedzte svojmu lekarovi, ak pocas uzivania Ropinirolu Neuraxpharm zacnete fajCit’ alebo prestanete
faj¢it’. Mozno bude potrebné, aby vam vas lekar upravil davku.

Ropinirol Neuraxpharm 2 mg obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Ropinirol Neuraxpharm 4 mg obsahuje farbivo oeranzova zIt’ (E110), ktoré méze vyvolat’
alergicke reakcie.

Ropinirol Neuraxpharm 2 mg/4 mg/8 mg obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v maximalnej dennej davke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ropinirol Neuraxpharm

Vzdy uzivajte Ropinirol Neuraxpharm presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Nedavajte Ropinirol Neuraxpharm detom. Ropinirol Neuraxpharm sa zvyc¢ajne nepredpisuje 'ud'om
mlad$im ako 18 rokov.

Na lie¢bu priznakov Parkinsonovej choroby mézete uzivat’ samotny Ropinirol Neuraxpharm alebo
mozete Ropinirol Neuraxpharm uzivat’ spolu s d’al$im liekom nazyvanym L-dopa (nazyvanym aj
levodopa). Ak uzivate L-dopu, m6Zu sa u vas vyskytnat’ nekontrolovatel'né, trhavé pohyby, ked’
zaCnete Ropinirol Neuraxpharm uZzivat’ po prvykrat. Ak sa vam to stane , povedzte to svojmu lekarovi,
ked’Zze mozete potrebovat’, aby vam znizil davku L-dopy, ktorti uzivate.

AKku davku Ropinirolu Neuraxpharm budete potrebovat’?

Moze trvat’ isty ¢as, kym sa zisti, aka davka Ropinirolu Neuraxpharm je pre vas najlepsia.

Zvycajna zatiatoéna davka Ropinirolu Neuraxpharm tabliet s predizenym uvoltiovanim je 2 mg
jedenkrat denne pocas prvého tyzdnia. Vas lekar vam moéze zvysit’ davku na 4 mg Ropinirolu
Neuraxpharm tabliet s predizenym uvol'iovanim, a to od druhého tyzdia lieéby. Ak ste osoba

Vo vel'mi vysokom veku, vas lekar vam moze zvySovat’ davku pomalSie. Nasledne vam vas lekar moze
upravovat’ davku az dovtedy, kym nebudete uzivat’ davku, ktora je pre vas najlepsia. Niektori pacienti
uzivaja kazdy deti az 24 mg Ropinirolu Neuraxpharm tabliet s prediZzenym uvoliovanim.
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Ak sa u vas na zaciatku lieGby vyskytni vedlajsie ucinky, ktoré st pre vas t'azko znesiteI'né,
informujte o tom svojho lekara. Vas lekdr vim moéze odporucit’, aby ste presli na niz§iu davku filmom
obalenych tabliet (s okamzitym uvolfiovanim) ropinirolu, ktoré budete uzivat’ trikrat denne.
Neuzivajte vac¢sie mnozstvo Ropinirolu Neuraxpharm, ako vam odporucil vas lekar.

Moze trvat’ isty Cas, kym sa zisti, aka davka Ropinirolu Neuraxpharm je pre vas najlepsia.

UzZivanie vasej davky Ropinirolu Neuraxpharm

Uzivajte Ropinirol Neuraxpharm jedenkrat denne, kazdy den v rovnakom case.

Prehltnite Ropinirol Neuraxpharm tabletu(y) s predlZzenym uvolfiovanim vcelku a zapite poharom
vody.

Tabletu(y) s predizenym uvolfiovanim neldmte, nezuvajte ani nedrvte - ak tak urobite, hrozi vam
riziko predavkovania, pretoze liek vam prenikne do tela privel'mi rychlo.

Ak prechadzate z liecby filmom obalenymi tabletami (s okamZitym uvol’'ilovanim) ropinirolu
V43 lekar vam vypoéita davku Ropinirolu Neuraxpharm tabliet s prediZzenym uvoliovanim podla
davky filmom obalenych tabliet (s okamzitym uvol'niovanim) ropinirolu, ktort ste uzivali.

Den pred zmenou lieCby uzivajte filmom obalené tablety (s okamzitym uvolniovanim) ropinirolu
obvyklym sposobom. Rano nasledujiiceho dita uzite Ropinirol Neuraxpharm tablety s predizenym
uvolnovanim a uz viac neuzivajte ziadne d’alSie filmom obalené tablety (s okamzitym uvolfiovanim)
ropinirolu.

AK uzijete viac Ropinirolu Neuraxpharm, ako mate

Okamzite sa skontaktujte so svojim lekarom alebo lekarnikom. Ak je to mozné, ukazte mu balenie
Ropinirolu Neuraxpharm.

Niekto, kto uzil nadmernt davku Ropinirolu Neuraxpharm, méze mat’ ktorykol'vek z tychto
priznakov: napinanie na vracanie (nevol'nost), vracanie (davenie), zavraty (pocit toenia sa), pocit
ospalosti, duSevnt1 alebo telesni inavu, mdlobu, halucinacie.

AK zabudnete uZit’ Ropinirol Neuraxpharm

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

Ak zabudnete uzit’ Ropinirol Neuraxpharm pocas jedného alebo viacerych dni, porad’te sa so svojim
lekarom o tom, ako ho mate znovu zacat’ uzivat'.

AK prestanete uzivat’ Ropinirol Neuraxpharm
Neprestarite uzivat’ Ropinirol Neuraxpharm bez odport¢ania lekara.
Uzivajte Ropinirol Neuraxpharm tak dlho, ako vam odporuci vas lekar.

Ak prestanete uzivat’ Ropinirol Neuraxpharm nahle, priznaky Parkinsonovej choroby sa vam mozu
vel'mi rychlo zhorsit’.

Ak potrebujete prestat’ uzivat’ Ropinirol Neuraxpharm, lekar vam bude davku zniZovat’ postupne.
Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vyskyt vedl'ajsich uc¢inkov Ropinirolu Neuraxpharm je pravdepodobnejsi, ked” ho zacinate uzivat’

po prvykrat, alebo ked’ vam prave zvysili jeho davku. Vedlajsie ucinky st zvy€ajne mierne a je
mozné, Ze sa stani menej neprijemnymi po nejakom ¢ase uzivania davky. Ak ste znepokojeni pre tieto
vedlajsie ucinky, povedzte to svojmu lekarovi.

VePmi ¢asté vedPajsie ucinky
Tieto sa mézu vyskytnit' u viac ako 1 z 10 osob uzivajucich Ropinirol Neuraxpharm:
- mdloba,
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- pocit ospalosti,
- napinanie na vracanie (nevol'nost).

Casté vedPajsie u¢inky

Tieto sa mézu vyskytnit’ u menej ako 1 z 10 osdb uzivajtacich Ropinirol Neuraxpharm:
- halucinacie (,,videnie* veci, ktoré v skutocnosti neexistuju),

- vracanie (davenie),

- pocit zavratov (pocit toc¢enia),

- palenie zahy,

- bolest’ zaltdka,

- zapcha,

- opuch noh, chodidiel alebo ruk.

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky

Tieto sa mézu vyskytniit’ u menej ako 1 zo 100 os6b uzivajucich Ropinirol Neuraxpharm:

- pocit zavratov alebo mdloby, najmé pri ndhlom vstavani (je to spdsobené poklesom krvného
tlaku),

- pocit silnej ospalosti po¢as diia (nadmerna somnolencia),

- vel'mi ndhle zaspatie bez predchadzajuceho pocitu ospalosti (epizédy nahleho nastupu spanku),

- problémy dusevného zdravia, napriklad delirium (zavazna zmétenost’), bludy (klamlivé
predstavy) alebo paranoja (bezdovodna podozrievavost),

- Ckanie.

Nezname vedl’ajSie ucinky

Ich frekvenciu nie je mozZné uréit’ z dostupnych udajov:

- po ukonceni lie¢by alebo znizeni davky Ropinirolu Neuraxpharm sa moze objavit’ depresia,
apatia, uzkost,, unava, potenie alebo bolest’ (tzv. abstinen¢ny syndrom zapri¢ineny agonistami
dopaminu alebo skratene DAWS),

- Spontanna erekcia penisu.

Niektori pacienti m6Zu mat’ nasledujice vedl’ajSie ucinky

- alergické reakcie, napriklad ¢ervené, svrbivé hrcky na kozi (zihl'avka), opuch tvare, pier, ust,
jazyka alebo hrdla, ktory moze spdsobovat tazkosti s prehitanim alebo dychanim, vyrazka
alebo silné svrbenie (pozri Cast’ 2),

- nutkanie spravat’ sa nezvycajne ako je nezvycajné nutkanie na hazardné hra¢stvo alebo zvysena
sexualna tuzba a/alebo zvySené sexualne spravanie,

- zmenenu funkciu pecene, ktora sa prejavila v krvnych vysetreniach.

Ak uzivate Ropinirol Neuraxpharm s L-dopou

U T'udi, ktori uzivaju Ropinirol Neuraxpharm spolu s L-dopou, m6zu po istom ¢ase vzniknut’ d’alSie
vedlajsie ucinky:

- nekontrolovatel'né, trhavé pohyby st ve'mi ¢astym vedlaj$im ucinkom,

- pocit zmétenosti je Casty vedlajsi ¢inok.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené V Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ropinirol Neuraxpharm

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, fI'asi a na Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ropinirol Neuraxpharm obsahuje

Lie¢ivo v Ropinirole Neuraxpharm je ropinirol.

Jedna tableta s prediZzenym uvol'fiovanim obsahuje 2 mg, 4 mg alebo 8 mg ropinirolu (¢o zodpoveda
2,28 mg, 4,56 mg alebo 9,12 mg ropinirolu vo forme chloridu).

Dalsie zlozky si:
Jadro tablety s predlzenym uvolfiovanim: granulovany metakrylatovy kopolymér RS, hypromeldza
2208/10000, laurylsiran sodny, kopovidon, stearat horeénaty.

Ropinirol Neuraxpharm 2 mg:
Film tablety: obalova sistava OPADRY II ruzova (monohydrat laktozy, hypromeldza, oxid titanicity
[E171], triacetin, Cerveny oxid Zelezity [E172]).

Ropinirol Neuraxpharm 4 mg:
Film tablety: obalova stistava OPADRY Tan OY (hypromeldza, hlinity lak oranzovej zIti [E110],
indigokarminovy hlinity lak [E132], makrogol).

Ropinirol Neuraxpharm 8 mg:
Film tablety: obalova siistava OPADRY ¢ervena (hypromeloza, oxid titani¢ity [E171], makrogol,
¢erveny oxid Zelezity [E172], ¢ierny oxid Zelezity [E172], ZIty oxid zelezity [E172]).

AKo vyzera Ropinirol Neuraxpharm a obsah balenia
Ropinirol Neuraxpharm 2 mg:
RuzZové okruihle z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety.

Ropinirol Neuraxpharm 4 mg:
Svetlohnedé ovalne z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety.

Bopinirol Neuraxpharm 8 mg:
Cervené ovalne z oboch stran vypuklé filmom obalené tablety.

VSetky sily: blistre obsahujuce 28 alebo 84 tabliet s predizenym uvolfiovanim, ffaga obsahujuca 28
alebo 84 tabliet s predlzenym uvolfiovanim.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Neuraxpharm Bohemia s.r.0., namésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, Ceska
republika

Vyrobca:
SVUS Pharma a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2024.



