PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE
Aropilo
0,25 mg potahované tablety
0,5 mg potahované tablety
1 mg potahované tablety
2 mg potahované tablety
Ropinirolum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· 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 přípravek Aropilo a k čemu se používá

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Aropilo užívat
3.
Jak se přípravek Aropilo užívá

4.
Možné nežádoucí účinky

5
Jak přípravek Aropilo uchovávat

6.
Další informace

1. Co je přípravek Aropilo a k čemu se používá
Přípravek Aropilo patří do skupiny léků nazývaných agonisté dopaminu. Agonisté dopaminu působí na mozek stejně jako látka, přirozeně se vyskytující v mozku, zvaná dopamin.

Aropilo se používá 
· Léčba Parkinsonovy nemoci za následujících podmínek:

· Zahajovací léčba samotným ropinirolem (tzv.  monoterapie) s cílem oddálit zavedení levodopy (léčivo také používané k léčbě Parkinsonovy choroby)
· V kombinaci s levodopou, v průběhu choroby, pokud se účinek levodopy zeslabuje nebo je nestálý a objevují se výkyvy léčebného účinku (výkyvy typu "konec dávky” (“end of dose") nebo "on‑off").
Parkinsonova nemoc je způsobena poklesem dopaminu v mozku na nízkou hladinu.

· Symptomatická léčba středně závažného až závažného syndromu neklidných nohou neznámé příčiny (idiopatický syndrom neklidných nohou).

Středně závažný až závažný syndrom neklidných nohou je typicky představován pacienty, kteří mají poruchy spánku nebo velmi nepříjemný pocit v nohách a rukách.

Syndrom neklidných nohou je stav charakterizovaný neodolatelným nutkáním pohybovat nohama a občas i rukama, obvykle doprovázeným nepříjemnými pocity jako je brnění, pálení nebo píchání. Tyto pocity se vyskytují v období klidu nebo nečinnosti jako je vsedě nebo vleže, zvláště v posteli a zhoršují se večer nebo v noci. Jedinou úlevu obvykle poskytuje chození nebo pohybování postiženými končetinami, které často vede k poruchám spánku.

Aropilo poskytuje úlevu od nepříjemných pocitů a snižuje nutkání pohybovat končetinami, které ruší noční spánek.    

2.
Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Aropilo užívat
Neužívejte Aropilo
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na léčivou látku ropinirol nebo na kteroukoli další složku přípravku Aropilo.
· jestliže máte závažné onemocnění ledvin (vážné poškození funkce ledvin) nebo onemocnění jater (poškození funkce jater).
Pokud si nejste jisti, je nutné, abyste se poradili s lékařem.
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Aropilo je zapotřebí
Před nebo během užívání přípravku Aropilo Váš lékař potřebuje vědět:

· pokud jsou nějaké známky, že trpíte patologickým hráčstvím nebo nutkavou sexuální potřebou – prosím informujte svého lékaře.
· pokud řídíte dopravní prostředky nebo obsluhujete stroje. Aropilo může způsobit velkou ospalost (somnolenci) a epizody náhlého nástupu spánku. Proto neřiďte dopravní prostředky a neobsluhujte stroje (viz. bod “Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů”).

· pokud máte vážné srdeční potíže.
· pokud máte vážný duševní zdravotní problém, prosím, nechte svého lékaře, aby bedlivě dohlížel nad Vaší léčbou.
· pokud jste mladší 18 let.
· pokud jste začali nebo přestali kouřit.
Ropinirol by se neměl používat k léčbě léky navozených pohybových poruch charakterizovaných pocitem vnitřního neklidu (neuroleptická akathisie), léky navozené nutkavé potřeba chodit (tasikinese) nebo sekundárního syndromu neklidných nohou (např. způsobeného např. ledvinovým selháním (renální selhání), nedostatkem železa v krvi (anémie z nedostatku železa) nebo těhotenstvím).

Během léčby ropinirolem se může objevit paradoxní zhoršení syndromu neklidných nohou projevující se s časnějším nástupem (augmentace) a znovuobjevením se příznaků v časných ranních hodinách (early morning rebound) (viz bod 4 „Možné nežádoucí účinky“). Pokud se toto vyskytne, měla by být znovu zhodnocena léčba a zvážena úprava dávkování nebo ukončení léčby.

Pokud si myslíte, že by se Vás některý z výše zmíněných případů mohl týkat, sdělte to Vašemu lékaři. Lékař může rozhodnout, že pro vás přípravek Aropilo není vhodný nebo že během léčby budou nutné častější kontroly.

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky:
Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.
Účinek přípravku Aropilo může být zvýšen nebo snížen jinými léčivými přípravky, stejně jako Aropilo může ovlivňovat současně užívané přípravky. Tyto léčivé přípravky zahrnují:

· ciprofloxacin (antibiotikum),
· enoxacin (antibiotikum),
· fluvoxamin (lék užívaný k léčbě depresí),
· hormonální substituční terapie (také zvaná HRT),
· anti-psychotika a jiné léčivé přípravky, které blokují dopamin v mozku (např. sulpirid nebo metoklopramid).
Informujte lékaře, jestliže:

· již užíváte nějaký jiný léčivý přpravek na léčbu Parkinsonovy nemoci nebo syndromu neklidných nohou.

· jste přestali nebo začali během užívání přípravku Aropilo kouřit. Lékař Vám možná bude muset upravit dávkování.
· užíváte přípravek Aropilo a lékař se chystá Vám předepsat nějaký jiný léčivý přípravek.

· jste přestala nebo začala užívat HRT (hormonální substituční terapii) během léčby přípravkem Aropilo. Lékař Vám možná bude muset upravit dávkování.
Užívání přípravku Aropilo s jídlem a pitím:

Jestliže přípravek Aropilo užíváte při jídle, je menší pravděpodobnost, že u vás vyvolá nevolnost nebo zvracení. 
Těhotenství a kojení

Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem před tím, než začnete užívat jakýkoliv léčivý přípravek. 
Aropilo se nedoporučuje užívat v těhotenství, pokud lékař neusoudí, že je přínos přípravku pro vás vyšší než riziko pro nenarozené dítě. 
Aropilo se nedoporučuje užívat, pokud kojíte, protože může narušit produkci mléka.

Informujte ihned lékaře, jestliže jste těhotná, myslíte si, že byste těhotná mohla být nebo těhotenství plánujete. Lékař vám také poradí, pokud kojíte nebo kojit hodláte. Může vás požádat, abyste přestala užívat přípravek Aropilo.

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Ropinirol může způsobovat ospalost. Pacient se může cítit silně ospalý a někdy náhle usne bez předchozího varování.

Pokud vám takové potíže hrozí: neřiďte dopravní prostředky, neobsluhujte stroje a nevystavujte se (ani ostatní lidi) situacím, kdy může ospalost nebo usnutí způsobit riziko vážného úrazu nebo úmrtí. Uvedené aktivity neprovozujte, dokud účinky nepominou.

Poraďte se s lékařem, pokud vám toto způsobuje potíže.

Důležité informace o některých složkách přípravku Aropilo

Tento přípravek obsahuje laktosu. Jestliže vás lékař informoval, že trpíte nesnášenlivostí některých cukrů, poraďte se s ním před užitím tohoto léčivého přípravku.

3.
Jak se přípravek Aropilo užívá

Vždy užívejte přípravek Aropilo přesně podle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.

Nezapomínejte užívat tento léčivý přípravek. Pokud Vám dělá potíže si zapamatovat, kdy užívat lék, poraďte se se svým lékárníkem. 
Obvyklá dávka je:

Při léčbě Parkinsonovy choroby:
Užívejte Aropilo třikrát denně ústy (vnitřní užití), každý den zhruba ve stejnou dobu.

Přesná dávka přípravku Aropilo se u jednotlivých pacientů může lišit. Váš lékař rozhodne o dávce, kterou budete každý den užívat a Vy byste měli dodržovat lékařovi instrukce. Pokud užíváte Aropilo poprvé, bude se dávka, kterou budete užívat, zvyšovat postupně. 
Počáteční dávka je 0,25 mg ropinirolu třikrát denně během prvního týdne. Po jednom týdnu Vám lékař může jednotlivou dávku zvyšovat o 0,25 mg týdně po dobu tří týdnů až na dávku 1,0 mg třikrát denně. U některých pacientů s nedostatečným zlepšením může být dávka postupně zvýšena až na maximálních 8 mg třikrát denně (24 mg/den).

Tabulka 1: Úprava dávkování při léčbě Parkinsonovy nemoci
	
	Týden

	
	1
	2
	3
	4

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

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


Pokud při užívání přípravku Aropilo užíváte i další léčivé přípravky na Parkinsonovu nemoc, může Vám lékař snížit dávku těchto přípravků.

Odpověď na léčbu lze očekávat od 4. týdne léčby dále. Nicméně, je možné, že bude potřeba vaši dávku ještě více zvýšit. Pokud je třeba, může Vám váš lékař vaši dávku zvýšit až na maximálně 24 mg ropinirolu denně.

Dávky nad 24 mg ropinirolu denně nebyly klinicky testovány.
Pokud se lékař rozhodne ukončit léčbu přípravkem Aropilo, počet denních dávek, které užíváte, se bude během jednoho týdne postupně snižovat. 
Při léčbě syndromu neklidných nohou

Užívejte přípravek Aropilo jednou denně ústy (vnitřní užití). Přípravek Aropilo se většinou užívá těsně před ulehnutím, ale můžete ho užít až 3 hodiny před tím, než si jdete lehnout do postele.
Přesná dávka přípravku Aropilo se u jednotlivých pacientů může lišit. Váš lékař rozhodne o dávce, kterou budete každý den užívat a Vy byste měli dodržovat lékařovi instrukce. Pokud užíváte Aropilo poprvé, bude se dávka, kterou budete užívat, zvyšovat postupně. 

Počáteční dávka je 0,25 mg jednou denně. Po dvou dnech Vám váš lékař dávku pravděpodobně zvýší na 0,5 mg jednou denně po zbytek prvního týdne léčby. Poté Vám může lékař zvyšovat dávku o 0,5 mg týdně po dobu tří týdnů na dávku 2 mg denně. U některých pacientů s nedostatečným zlepšením může být dávka postupně zvýšena až na maximum 4 mg denně. Po třech měsících léčby přípravkem Aropilo by měl Váš lékař v závislosti na vašich příznacích a na tom, jak se cítíte, upravit dávku nebo ukončit léčbu.

Tabulka 2: Úprava dávkování při léčbě syndromu neklidných nohou
	Týden
	2
	3
	4
	5*
	6*
	7*

	Dávka(mg)/jednou denně
	1
	1,5
	2
	2,5
	3
	4


* K dosažení optimálního účinku u některých pacientů.

Pokud se během léčby vaše příznaky zhorší, začínají dříve během dne nebo za kratší dobu v klidu nebo postihují jiné části vašeho těla jako jsou vaše ruce, může Vám lékař upravit dávku ropinirolu, kterou užíváte.

I když se necítíte lépe, měli byste pokračovat v užívání tohoto léčivého přípravku, neboť to může trvat i několik týdnů, než se objeví účinek léčiva. Pokud máte pocit, že je účinek přípravku Aropilo příliš silný nebo příliš slabý, poraďte se svým lékařem nebo lékárníkem. Neužívejte více tablet, než Vám předepsal Váš lékař. 
Způsob podání
Tablety přípravku Aropilo polykejte celé a zapijte sklenicí vody. Přípravek Aropilo lze užívat s jídlem i bez jídla. Užívání přípravku Aropilo s jídlem může snížit výskyt pocitu na zvracení (nevolnosti), což je možný nežádoucí účinek přípravku Aropilo. Tablety nežvýkejte.
Děti a dospívající

Vzhledem k chybějícím údajům o bezpečnosti a účinnosti se podávání přípravku Aropilo dětem do 18 let nedoporučuje. 

Starší pacienti

U pacientů starších 65 let je sníženo vylučování ropinirolu. Navyšování dávky má být prováděno postupně a v závislosti na individuální odezvě pacienta na léčbu.
Onemocnění ledvin
U pacientů s lehkým až středně těžkým onemocněním ledvin nebyly pozorovány žádné změny vylučování ropinirolu, což naznačuje, že žádná úprava dávek u této skupiny pacientů není nutná.

Jestliže jste užil(a) více přípravku Aropilo, než jste měl(a)
Obecně vždy striktně dodržujte dávkování, které Vám váš lékař předepsal. 
Pokud jste užili více přípravku Aropilo, než jste měli, nebo někdy jiný užil vaše léčivo, okamžitě kontaktujte lékaře nebo lékárníka. Ukažte jim balení tohoto léčivého přípravku. 
Při předávkování můžete pociťovat: pocity na zvracení nebo zvracení, závratě (nebo pocit motání), pocit ospalosti, vyčerpanosti (psychická nebo fyzická únava), bolesti žaludku, mdloby nebo nervozitu.
Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Aropilo
Jestliže jste zjistili, že jste si zapomněli vzít dávku přípravku Aropilo, neužívejte žádnou zvláštní dávku, abyste doplnili vynechanou dávku. 
Jakmile si vzpomenete užít přípravek Aropilo, užijte vaší další dávku v obvyklý čas. 
Pokud jste zapomněli užívat přípravek Aropilo po dobu jednoho nebo více dní, zeptejte se svého lékaře, jak máte opět začít přípravek Aropilo užívat. 
Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Aropilo 
Pokud Vám to nedoporučí váš lékař, nepřestávejte přípravek Aropilo užívat. Dávka musí být při ukončování užívání snižována vždy postupně. Váš lékař Vám poradí.
Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

4.
Možné nežádoucí účinky
Podobně jako všechny léky může mít i Aropilo nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. 

K posouzení nežádoucích účinků byla použita označení jejich četnosti uvedená v následující tabulce:

Velmi časté:
postihují více než 1 uživatele z 10
Časté:
postihují 1 až 10 uživatelů ze 100
Méně časté:
postihují 1 až 10 uživatelů z 1 000
Vzácné:
postihují 1 až 10 uživatelů z 10 000
Velmi vzácné:
postihují méně než 1 uživatele z 10 000
Není známo:
četnost nelze z dostupných dat stanovit
Častěji se nežádoucí účinky přípravku Aropilo vyskytují na začátku terapie a/nebo při zvýšení dávky. Nežádoucí účinky jsou obecně mírné a mohou se zmírnit za krátkou dobu užívání léčiva.

U pacientů, léčených přípravky této skupiny léčiv (agonistů dopaminu) k léčbě Parkinsonovy nemoci, byl hlášen výskyt neobvyklých nutkání a /nebo chování jako je nadměrné patologické hráčství nebo nepřiměřené sexuální chování, obecně vratné po snížení dávky nebo po ukončení terapie.
Velmi časté nežádoucí účinky jsou:
· mdloby (synkopa, velmi často pozorované po léčbě samostatným ropinirolem);
· pocit na zvracení (nevolnost);
· pocit ospalosti.
Časté nežádoucí účinky jsou:
· porušené vnímání reality (halucinace);
· závratě (včetně pocitu točení hlavy (vertigo));
· bolesti břicha;
· zvracení;
· pálení žáhy;
· otok dolních končetin z důvodu hromadění tekutin (edém dolních končetin);
· vyčerpanost (psychická a fyzická únava);
· nervozita.
Méně časté nežádoucí účinky jsou:
· psychické problémy jako je delirium (velká zmatenost), bludy (nesmyslné nápady) nebo paranoia (nesmyslné podezřívání);
· snížení krevního tlaku (hypotenze), pokles krevního tlaku při změně polohy těla (posturální hypotenze);
· pocit velké ospalosti během dne (nadměrná somnolence);
· velmi náhlé upadnutí do spánku bez předchozího pocitu ospalosti (epizody náhlého nástupu spánku).
Velmi vzácné nežádoucí účinky jsou:
· jaterní reakce, zejména zvýšení jaterních enzymů.
Pokud užíváte ropinirol s Levodopou/L-Dopou, můžete také pociťovat následující nežádoucí účinky:

Velmi časté:
nekontrolovatelné trhavé pohyby
Časté:
pocit zmatenosti
Poznámka k léčbě syndromu neklidných nohou

Někdy je možné během léčby ropinirolem pozorovat paradoxní zhoršení příznaků syndromu neklidných nohou, vyskytující se s časnějším nástupem (augmentace) a znovuobjevení se příznaků v časných ranních hodinách (early morning rebound). Pokud se toto vyskytne, navštivte svého lékaře.
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.

5.
Jak přípravek Aropilo uchovávat
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Nepoužívejte přípravek Aropilo po uplynutí doby použitelnosti uvedené na obalu (blistr nebo lahvička) a na vnějším obale. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného měsíce.

Uchovávejte při teplotě do 25 °C v původním obalu, aby byl přípravek chráněn před světlem a vlhkostí. 

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 Aropilo obsahuje
-
Léčivou látkou je ropinirolum.
Jedna potahovaná tableta obsahuje ropinirolum 0,25 mg, 0,5 mg, 1,0 mg, 2,0 mg ropinirolu ve formě ropiniroli hydrochloridum.

-
Pomocnými látkami jsou:
Jádro tablety:
Mikrokrystalická celulosa, monohydrát laktosy, sodná sůl kroskarmelosy, magnesium-stearát.

Potah:

Aropilo 0,25 mg potahované tablety (bílé):
Potahová soustava Opadry 03B28796 bílá obsahující hypromelosu, makrogol 400, oxid titaničitý (E171).

Aropilo 0,5 mg potahované tablety (žluté):
Potahová soustava Opadry 03B32439 žlutá obsahující hlinitý lak indigokarmínu (E132), hypromelosu, červený oxid železitý (E172), makrogol 400, oxid titaničitý (E171), žlutý oxid železitý (E172).

Aropilo 1 mg potahované tablety (zelené):
Potahová soustava Opadry 03B21634 zelená obsahující hlinitý lak indigokarmínu (E132), hypromelosu, makrogol 400, oxid titaničitý (E171), žlutý oxid železitý (E172).
Aropilo 2 mg potahované tablety (růžové):
Potahová soustava Opadry 03B34666 růžová obsahující hypromelosu, červený oxid železitý (E172), makrogol 400, oxid titaničitý (E171), žlutý oxid železitý (E172).

Jak přípravek Aropilo vypadá a co obsahuje toto balení
Aropilo 0,25 mg potahované tablety jsou bílé až téměř bílé, kulaté, potahované tablety.

Aropilo 0,5 mg potahované tablety jsou žluté, kulaté, potahované tablety.

Aropilo 1 mg potahované tablety jsou zelené, kulaté, potahované tablety.

Aropilo 2 mg potahované tablety jsou růžové, kulaté, potahované tablety.

PVC/ PCTFE/PVC/Al blistr:

Balení po 2, 12, 21, 28, 84, 126, 210 potahovaných tabletách.

50 ml lahvička se šroubovacím uzávěrem z polyethylenu:
84 potahovaných tablet.

50 ml lahvička se šroubovacím polyethylenovým uzávěrem obsahujícím vysoušedlo silikagel:
84 potahovaných tablet.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce
Vipharm S.A.

11 Przewoźników Street

03-691 Warsaw

POLSKO
tel. +48 22 679 51 35

fax +48 22 678 92 87

e-mail: vipharm@vipharm.com.pl
.

Tento léčivý přípravek je schválen v členských státech EEA pod následujícími názvy:
Česká republika:
Aropilo  0,25 mg / 0,5 mg / 1 mg / 2 mg
Německo:
Ropinirol Vipharm  0,25 mg / 0,5 mg / 1 mg / 2 mg  Filmtabletten

Maďarsko:
Aropilo  0,25 mg / 0,5 mg / 1 mg / 2 mg
Polsko:
Aropilo  0,25 mg / 0,5 mg / 1 mg / 2 mg
Slovenská republika:
Ropinirol Vipharm  0,25 mg / 0,5 mg / 1 mg / 2 mg
Tato příbalová informace byla naposledy schválena 18.2.2009.
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