
PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

Aropix 1mg, potahované tablety
Ropinirolum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek používat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako vy.

· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete:

1. Co je Aropix a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete Aropix používat

3. Jak se Aropix používá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak Aropix uchovávat

6.   Další informace

1. CO JE AROPIX A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

Parkinsonova choroba je způsobena nedostatkem látky zvané dopamin v mozku. Aropix patří ke skupině léků, známých jako agonisté dopaminu, a působí podobně jako přirozený dopamin, takže pomáhá zlepšovat příznaky Parkinsonovy choroby.

Jak tento lék působí

Aropix se používá k léčbě Parkinsonovy choroby. Aropix můžete užívat samotný nebo jej lze brát spolu s dalším lékem, používaným pro léčbu Parkinsonovy choroby (levodopou/L-dopou), což vede k lepšímu účinku.

2. ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE AROPIX POUŽÍVAT

Nepoužívejte Aropix:

· Jste-li alergičtí (přecitlivělí) na ropinirol nebo na kteroukoli další složku přípravku Aropix.

· Jestliže trpíte závažným onemocněním ledvin.

· Jestliže trpíte závažným onemocněním jater.

· Jestliže jste těhotná nebo kojíte.

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Aropix je zapotřebí:

Než začnete tento lék užívat, sdělte svému lékaři:

· máte-li onemocnění ledvin,

· máte-li onemocnění jater,

· máte-li potíže se srdcem,

· trpíte-li závažnou psychiatrickou poruchou.

Během léčby Aropixem buďte mimořádně opatrní při řízení nebo obsluze strojů. Pokud se u Vás objeví nadměrná ospalost nebo dokonce epizoda náhlého nástupu spánku, zdržte se řízení a obsluhování strojů a kontaktujte Vašeho ošetřujícího lékaře. Viz také Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů.

Podávání Aropixu dětem se nedoporučuje.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užívali v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.

Svému lékaři byste také měli oznámit, užíváte-li některý z následujících léků:

· léky používané pro léčbu psychiatrických onemocnění (např. fluvoxamin a léky zvané neuroleptika);

· léky na snížení krevního tlaku nebo na problémy se srdcem;

· léky na léčbu žaludečních vředů;

· antibiotika (např. ciprofloxacin, enoxacin);

· léky na astma, bronchitidu nebo emfyzém (např. theofylin);

· léčbu hormonálními náhradami;

· lék zvaný metoklopramid, obvykle užívaný na poruchy zažívání;

· jiné léky na Parkinsonovu chorobu.

Používání přípravku Aropix s jídlem a pitím

Při užívání tohoto přípravku nesmíte pít alkohol.

Těhotenství a kojení

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék.

V průběhu těhotenství je Aropix kontraindikován. Jste-li v jiném stavu, myslíte si, že byste mohla být nebo těhotenství plánujete, oznamte to ihned svému lékaři. váš lékař vám doporučí, abyste tento lék přestala užívat.

Aropix je kontraindikován během kojení, protože je postižena tvorba mléka. Oznamte ihned svému lékaři, pokud kojíte nebo plánujete, že budete kojit. Váš lékař vám doporučí, abyste tento lék přestala užívat.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
Tento lék obvykle neovlivňuje běžné denní činnosti. Méně často však může způsobovat somnolenci (nadměrnou ospalost) a epizody náhlého nástupu spánku dokonce i bez předchozích varovných příznaků. Musíte se tudíž zdržet řízení motorových vozidel nebo činností, při kterých zhoršená  pozornost může Vám samotným  nebo ostatním přivodit riziko vážného poranění nebo smrt (například obsluhy strojů), dokud se tyto opakující se epizody a somnolence nevyřeší.
Důležité informace o některých složkách přípravku Aropix

Aropix obsahuje laktózu. Pokud vám váš lékař sdělil, že trpíte nesnášenlivostí některých cukrů, spojte se před užíváním tohoto přípravku se svým lékařem.  
3.    JAK SE PŘÍPRAVEK AROPIX UŽÍVÁ

Přípravek Aropix užívejte vždy přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jisti, poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.

Jestliže začínáte poprvé užívat Aropix, užívané množství se bude postupně zvyšovat. Váš lékař může poté dávku Aropixu, kterou užíváte, zvýšit nebo snížit, aby bylo dosaženo co nejlepšího účinku.

Pro dosažení různých dávek je Aropix k dispozici v následujících silách: 0,25 mg; 0,5 mg; 1 mg; 2 mg a 5 mg.

Počáteční dávka je 0,25 mg třikrát denně. váš lékař bude tuto dávku po první čtyři týdny léčby zvyšovat.

Návod pro titrační režim v prvních čtyřech týdnech je uvedeno v tabulce níže:

	
	Týden

	
	1
	2
	3
	4

	Jednotková dávka (mg)
	0,25
	0,5
	0,75
	1,0

	Prezentace jednotkové dávky (mg)
	0,25
	0,5
	0,25; 0,5
	1,0

	Celková denní dávka (mg)
	0,75
	1,5
	2,25
	3,0


Po počátečním zvyšování dávkování zvýší váš lékař vaši dávku týdně o 1,5 mg až 3 mg denně.

Pacienti obvykle užívají 3 až 9 mg Aropixu denně.

Někteří pacienti však potřebují užívat více přípravku. Váš lékař může vaši dávku zvýšit na maximum 24 mg denně.

Počet tablet, které potřebujete užívat, bude záviset na dávce, kterou vám váš lékař doporučil.

U starších pacientů bude lékař zvyšovat dávku postupně.

Tablety byste měli spolknout celé s vodou a nejlépe s jídlem. Nežvýkejte je. Neužívejte více než vám váš lékař doporučil.

Prosím přečtěte si pečlivě příbalovou informaci. Máte-li jakékoli otázky, týkající se tohoto přípravku nebo jeho užívání, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

Tablety užívejte tak dlouho, jak vám to váš lékař doporučí. Trvá několik týdnů, než váš lék začne účinkovat.

Nikdy tyto tablety nedávejte nikomu jinému. Nemusí být pro něj vhodné, a to i tehdy, zdají-li se jeho příznaky stejné jako máte vy.

Jestliže jste užil(a) více přípravku Aropix než jste měl(a)

Nikdy byste neměli užít více tablet, než doporučuje váš lékař. Vezmete-li si příliš mnoho tablet, řekněte to svému lékaři nebo se ihned spojte s pohotovostním oddělením nemocnice. Ukažte jim své balení tablet.

Ten, kdo se předávkuje, může mít následující příznaky: pocity nevolnosti, závratě, ospalost, únavnost, bolesti žaludku, mdloby nebo nervozitu.

Jestliže jste zapomněl(a) ,užít přípravek Aropix

Jestliže zapomenete vzít jednu dávku, úplně ji vynechejte. Svou další dávku si vezměte v běžném termínu. Následující dávku nezdvojujte abyste vynechanou dávku nahradil(a).

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY 
Podobně jako všechny léky, může mít i přípravek Aropix nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého.

Nežádoucí účinky jsou uvedeny níže podle orgánů a četnosti. Četnosti jsou definovány jako:

Velmi časté (vyskytují se u více než jednoho pacientů z deseti);

časté (vyskytují se u více než jednoho pacienta ze sta, ale méně než jednoho z deseti);
méně časté (vyskytují se u více než jednoho z tisíce, ale méně než jednoho ze sta); 

vzácné (vyskytují se u více než jednoho z deseti tisíc, ale méně než jednoho z tisíce);

velmi vzácné (vyskytují se u méně než jednoho z deseti tisíc).
Účinky přípravku Aropix jsou obvykle mírné a po prvních několika týdnech léčby mohou odeznít.

Psychiatrické poruchy

Při používání přípravku v monoterapii (bez jiného léku):

Časté: halucinace.

Při používání přípravku v adjuvantní terapii (s jiným lékem):

Časté: zmatenost, halucinace

Méně časté: psychotické reakce (jiné než halucinace) včetně deliria, bludu, paranoie. Patologické hráčství, zvýšený pohlavní pud.

Patologické hráčství bylo hlášeno u malého počtu pacientů, především s Parkinsonovou chorobou, léčených dopaminergními látkami včetně ropinirolu. Příčinnou souvislost mezi těmito příhodami a ropinirolem není možné stanovit. V některých případech byly přítomny jiné faktory jako problematické chování spojené s patologickým hráčstvím v minulosti nebo souběžná dopaminergní léčba.

Poruchy nervového systému

Použití při monoterapii:

Velmi časté: ospalost, synkopa (náhlé krátké bezvědomí).

Použití v adjuvantní terapii:

Velmi časté: dyskinéze (mimovolné pohyby), ospalost.

Časté: točení hlavy (včetně závratí).

Méně časté: nadměrná denní ospalost , epizody náhlého nástupu spánku.

Ropinirol je spojován s ospalostí a méně často bývá spojován s nadměrnou denní ospalostí a epizodami náhlého nástupu spánku.

Cévní poruchy

Méně časté: hypotenze (nízký krevní tlak), posturální hypotenze (pokles krevního tlaku kvůli změně polohy těla, když se osoba přesune do vertikálnější polohy: z lehu do stoje nebo z lehu do sedu nebo stoje). Hypotenze nebo posturální hypotenze je vzácně závažná.

Zažívací poruchy

Použití při monoterapii:

Velmi časté: nevolnost.

Časté: bolest břicha, zvracení, pálení žáhy.

Používání při adjuvantní terapii:

Velmi časté: nevolnost.

Časté: pálení žáhy.

Poruchy jater a žlučových cest

Používání při monoterapii:

Velmi vzácné: jaterní reakce, zvýšení jaterních enzymů.

Celkové poruchy

Použití při monoterapii:

Časté: otoky nohou.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoliv nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.
JAK PŘÍPRAVEK AROPIX UCHOVÁVAT

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Přípravek Aropix nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na krabičce a na blistru. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Uchovávejte při teplotách do 25°C v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem.
Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí. 
6. DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Aropix obsahuje
· Léčivou látkou je ropinirolum. Jedna potahovaná tableta obsahuje ropinirolum 0,25 mg.

· Pomocnými látkami jsou: mikrokrystalická celulóza, cellaktóza, monohydrát laktózy, sodná sůl kroskarmelózy, racemický methionin, koloidní bezvodý oxid křemičitý, magnesium-stearát, tvořící jádro tablety. Potahová vrstva se skládá z hypromelózy, hliníkového laku indigokarmínu (E 132), žlutého oxidu železitého (E172), makrogolu 400 a oxidu titaničitého (E171).

Jak přípravek Aropix vypadá a co obsahuje toto balení

Balení 21 tablet po 1 mg.

Bílý PVC/Aclar//Al blistr
Balení 84 tablet po 1 mg

-
Bílá neprůhledná HDPE lahvička s pojistným dětským bezpečnostním PP uzávěrem a vysoušedlem silikagel. 

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci

Temapharm Sp. z o.o.

ul. Żwirki i Wigury 81

02-091 Varšava

Polsko
Výrobce

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion, 15351 Pallini, Attiki, Řecko

Tel. 030 210 66 65 067

Fax: 0030 210 66 66 749

E-mail: info@pharmathen.com
Veškeré informace o tomto léčivém přípravku obdržíte u držitele rozhodnutí o registraci, podrobnosti jsou uvedeny výše.

Tato příbalová informace byla naposledy schválena: 4.2.2009
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