Sp. zn. sukls196020/2017

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ROPINIROLE STADA 2 mg tablety s prodlouZenym uvolifiovanim
ROPINIROLE STADA 4 mg tablety s prodlouZenym uvolfiovanim
ROPINIROLE STADA 8 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Ropinirolum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

Co je pripravek ROPINIROLE STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek ROPINIROLE STADA uZivat
Jak se ptipravek ROPINIROLE STADA uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek ROPINIROLE STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1.  Co je pripravek ROPINIROLE STADA a k ¢emu se pouZiva

Piipravek ROPINIROLE STADA tablety s prodlouzenym uvoliiovanim se pouziva k 1é¢bé
Parkinsonovy nemoci. Lécivou latkou piipravku ROPINIROLE STADA je ropinirol, ktery patii do
skupiny 1é¢iv nazyvanych agonisté dopaminu. Agonisté dopaminu pasobi v mozku podobné¢ jako
ptirozen¢ se vyskytujici latka, tzv. dopamin.

Lidé s Parkinsonovou nemoci maji v nékterych ¢astech mozku nizké hladiny dopaminu. Ropinirol ma

ucinky podobné prirozené se vyskytujicimu dopaminu, a tak poméha ptiznaky Parkinsonovy nemoci
zlepsit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne za¢nete pipravek ROPINIROLE STADA uZivat
Neuzivejte pripravek ROPINIROLE STADA:

o jestlize jste alergicky(a) na ropinirol nebo na kteroukoli dalsi sloZzku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).
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o jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin
e jestlize mate onemocnéni jater

Pokud se Vas nékteré z vyse uvedenych omezeni tyka, sdélte to svému 1ékari.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku ROPINIROLE STADA se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:
e jste téhotna nebo se domnivate, Ze byste mohla byt téhotna
o Kkojite
® je Vam méné neZ 18 let
e mate zavazné srde¢ni onemocnéni
e mate zdvazné duSevni onemocnéni

jste nékdy mél(a) neobvyklé nutkavé pocity a/nebo chovani (napf. sklony k nadmérnému
hazardnimu hra¢stvi nebo nadmérné zvyseni sexuality)

Pokud si myslite, ze se Vas kterykoli z vyse uvedenych stavii tyka, porad'te se s 1ékafem. Lékat mize
usoudit, ze piipravek ROPINIROLE STADA neni pro vas vhodny nebo ze béhem jeho uzivani bude
tteba Vas zdravotni stav Cast&ji kontrolovat.

Informujte, prosim, svého lékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni ptislusnici, ¢i oSetiovatelé zaznamenaji,
Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zplisobem, ¢i nemtizete odolat
nutkani, popudu ¢i pokuseni provadet nékteré ¢innosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své
okoli. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a mtize mezi né patfit navykové hracstvi,
nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormaln¢ vysoky zajem o sex nebo narust
sexudlnich myslenek a pocitii. Pokud se tyto projevy objevi, Vas lékat Vam mozna bude muset snizit
davku, nebo ptipravek vysadit.

Informujte svého 1ékate, pokud zaznamenate piiznaky, jako jsou deprese, apatie, izkost, unava, poceni
nebo bolest po zastaveni 1écby nebo snizeni davky ropinirolu. Pokud potize ptetrvavaji déle nez
néekolik tydnd, 1ékai Vam mozna bude muset upravit 1€cbu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek ROPINIROLE STADA
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Nekteré ptripravky mohou ovlivnit G¢inek ptipravku ROPINIROLE STADA, nebo mohou zpusobit,
Ze se u Vas s vetsi pravdépodobnosti objevi nezaddouci ucinky. Pripravek ROPINIROLE STADA
muze také ovlivnit i¢inek nékterych jinych piipravka.

antidepresivum fluvoxamin (k 1é¢bé deprese)

substitu¢ni hormonalni 1écba

antibiotikum ciprofloxacin nebo enoxacin

l1éky na jina psychicka onemocnéni, naptiklad sulpirid

metoklopramid, pouzivany k 1ébé pocitu na zvraceni a paleni zahy

cimetidin, pouzivany k 1é¢bé zaludeénich vieda

theofylin, pouzivany k 1écbé astmatu, zanétu pridusek nebo rozedmy plic (emfyzému)
jakékoli jiné 1éky na Parkinsonovu nemoc

Pokud nékteré z vyse uvedenych ptipravkl uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, sdélte to svému
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1¢kafi.

Uzivani piipravku ROPINIROLE STADA s jidlem, pitim a alkoholem

Tablety polykejte celé a zapijejte sklenici vody.
Ptipravek ROPINIROLE STADA mize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Béhem uzivani ptipravku ROPINIROLE STADA nepijte alkohol.

Pokud zac¢inate koufit nebo pokud koncite s kourenim pti uzivani ptipravku ROPINIROLE STADA,
sdélte to svému Iékati. Vas 1ékar mozna bude muset Vasi davku tohoto pripravku upravit.

Téhotenstvi a kojeni:
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

V téchto piipadech Vam mize 1ékat doporucit, abyste ptipravek ROPINIROLE STADA prestala
uZivat.

Pripravek ROPINIROLE STADA se béhem téhotenstvi nedoporucuje uzivat, pokud lékai nerozhodne,
ze prospesnost Vasi 1éCby pripravkem ROPINIROLE STADA pievysi mozna rizika pro Vase
nenarozené dite.

Ptipravek ROPINIROLE STADA se nedoporucuje uzivat béhem kojeni, protoze tento ptipravek
miiZe snizit tvorbu mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:

Neftid'te dopravni prostfedky, nebot’ ptipravek ROPINIROLE STADA miiZe zptisobovat ospalost.
Tento pripravek miize u pacientll zplsobit vyraznou ospalost a nékdy se miiZe stat, Ze pacienti upadnou
do spanku, aniz by ospalost ptedtim pocitovali.

Ropinirol miize zptisobovat halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani jevi, které
neexistuji). Pokud se objevi, nefid’te dopravni prostiedek nebo neobsluhujte stroje a nepiived'te sebe
¢i jiné osoby do situace, kdy ospalost nebo nahly spanek by Vas nebo jiné osoby mohl zavaznym
zpiisobem ohrozit na zdravi ¢i na zivote.

Vyse uvedenym Cinnostem se vyhnéte, dokud tyto priznaky neustoupi.

Porad’te se svym lékafem, pokud se u vas vyse uvedené problémy vyskytly.

Piipravek ROPINIROLE STADA obsahuje laktozu

Pripravek ROPINIROLE STADA 2 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje cukr
laktozu. Pokud Vam 1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se pred zahajenim uzivani tohoto
pfipravku se svym lékarem.

Pripravek ROPINIROLE STADA 4 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje barvivo
oranZovou Zlut’ (E110)
Oranzova zlut mize vyvolat alergické reakce.

3. Jak se pripravek ROPINIROLE STADA uziva
Vidy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého lékaie nebo 1ékarnika.

Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
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Tento ptipravek jsou tablety s prodlouZenym uvoliiovanim a tyto tablety se nesmi uZzivat, pokud jsou
rozlomené ¢i poskozené.

Lékat Vam muze k 1é¢be ptiznaki Parkinsonovy nemoci predepsat ptipravek ROPINIROLE STADA
samotny nebo mize piedepsat tento pripravek spolu s dal§im ptipravkem nazyvanym L-dopa
(levodopa). Pokud uzivate piipravek L-dopa, mohou se u Vés pti zahajeni 1écby ptipravkem
ROPINIROLE STADA objevit nekontrolovatelné pohyby (dyskineze).

Pokud se u Vas tyto obtize objevi, sdélte to 1ékarti, nebot’ 1¢kai miize davku 1€k, které uzivate, upravit.

Obvykla avoedni davka piipravku ROPINIROLE STADA je jedna 2mg tableta s prodlouzenym
uvolnovanim jednou denné, po dobu prvniho tydne.

Vs 1ékat mize davku od druhého tydne zvysit na 4 mg ptripravku ROPINIROLE STADA tablety
s prodlouzenym uvoliiovanim jednou denné.

Pokud jste vyssiho veéku, 1ékar miize davku zvySovat pomaleji.

Poté muze Iékat davku dale upravit az na davku, ktera je pro vas nejvhodnéjsi. Nekteti lidé uzivaji az
24 mg pripravku ROPINIROLE STADA tablety s prodlouzenym uvoliiovanim denné.

Pripravek ROPINIROLE STADA nepodavejte détem. Pipravek ROPINIROLE STADA neni urcen
pro déti do 18 let.

Nalezeni nejlepsi davky ptipravku ROPINIROLE STADA mtize trvat urcity Cas.

Jak se pripravek ROPINIROLE STADA uziva

Piipravek ROPINIROLE STADA uzivejte jednou denné, kazdy den ve stejnou dobu.
Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim piipravku ROPINIROLE STADA uzivejte celé a
zapijejte sklenici vody.

Tablety s prodlouZenym uvoliiovanim neZvykejte, nedrt’te ani nerozlamujte — pokud byste to
udélal(a), hrozi nebezpeci predavkovani, protoze 1€k by se do t€la mohl uvolnit prilis rychle.

JestliZe pirechazite z 1écby ropinirolem ve formé potahovanych tablet (s okamZitym
uvoliiovanim)

Vas Iékar predepiSe takovou davku pripravku ROPINIROLE STADA tablety s prodlouzenym
uvolnovanim, ktera odpovida davce ropinirolu, kterou jste dosud uZzival(a).

Ptipravek ROPINIROLE STADA budete uzivat v davce, ktera je stejna nebo podobna Vasi ptedchozi
davce ropinirolu, ale s tim rozdilem, ze ptipravek ROPINIROLE STADA tablety s prodlouzenym
uvolnovanim budete uzivat jen jednou denné.

Den pied pievedenim na tento ptipravek uzivejte ptivodni pripravek obsahujici ropinirol jako
obvykle. Dalsi den uzijte pouze pfipravek ROPINIROLE STADA tablety s prodlouzenym
uvolnovanim v pfedepsané davce a jiny ropinirol jiz neuzivejte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ROPINIROLE STADA, nezZ jste mél(a):

Neprodlen¢ se porad’te s lékafem nebo Iékarnikem. Pokud je to mozné, ukazte jim baleni pfipravku
ROPINIROLE STADA.

U osoby, ktera uzila vice ptipravku ROPINIROLE STADA, se mlize objevit kterykoli z nasledujicich
priznakii:

Nevolnost (pocit na zvraceni), zvraceni, zdvraté (toceni hlavy), pocit ospalosti, dusevni nebo télesna
unava, mdloby, halucinace.

Jestlize jste zapomnél(a) uZzit piipravek ROPINIROLE STADA:
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Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Uzijte dalsi davku
v obvyklou dobu.

Pokud jste zapomnél(a) uzivat piipravek ROPINIROLE STADA po dobu vice po sobé
jdoucich dni, porad'te se se svym lékatem dfive, nez za¢nete tento pfipravek znovu uzivat.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek ROPINIROLE STADA:
Bez porady s lékatem uzivani piipravku ROPINIROLE STADA neukoncujte.

Uzivejte piipravek ROPINIROLE STADA tak dlouho, jak Vam doporuci Vas 1ékat. Nikdy

tento pfipravek sami nevysazujte, pokud Vam tak nedoporuci Vas lékar.

Pokud 1écbu pripravkem ROPINIROLE STADA ukoncite nahle, mohou se pfiznaky Parkinsonovy
nemoci rychle zhorsit.

Pokud potrebujete 1écbu piipravkem ROPINIROLE STADA ukoncit, Iékai bude davky ptipravku
sniZzovat postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékai'e nebo
lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, miize mit i tento piipravek nezadouci t€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud mate z nezadoucich ucinkli obavy, porad’te se svym Iékarem.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
¢ mdloby
e pocit ospalosti
e nevolnost (pocit na zvraceni)

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
e halucinace (vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skute¢né)
zvraceni
zavraté (toceni hlavy)
paleni Zahy
bolest bricha
zacpa
otoky dolnich koncetin, nohou nebo rukou

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou az Ize 100 osob):

e zavraté nebo mdloby, zejména pfi nahlé zméné polohy do stoje (to je zptisobeno prudkym
snizenim tlaku krve)

e nahly nastup spanku, aniz by doty¢na osoba predtim nejprve pocitovala ospalost (epizody
nahlého spanku)

e dusevni poruchy, jako je t€Zka zmatenost (delirium), iracionalni myslenky (bludy) nebo
neopodstatnéna podeziivavost (paranoia)

e pocit ospalosti béhem dne (nadmérna ospalost)

Neni znamo (Cetnost vyskytu z dostupnych udajii nelze urcit):
e po zastaveni 1éCby i snizeni davky pripravku ROPINIROLE STADA: Mohou se objevit
Stranka 5z 8



deprese, apatie, tizkost, inava, poceni nebo bolest (abstinen¢ni syndrom pfi vysazeni
dopaminového agonisty neboli DAWS).

Mohou se také objevit nasledujici nezadouci uc€inky:

zmény jaternich funkci, které se projevi ve vysledcich laboratornich vySetieni jaternich funkci
alergické reakce jako Cervené svédivé otoky na kizi (koptivka), otok obliceje, rtil, dutiny Ustni,
jazyka nebo hrdla, ktery mize zptisobovat potiZe s polykdnim nebo dusnost, dale vyrazka nebo
vyrazné svédéni

nadmérné uzivani ptipravku ROPINIROLE STADA (dopaminergni dysregulacni syndrom)
agresivita

Neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, ktera by mohla poskodit Vas,
nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:

O

Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pfes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledku.

Zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi
zvySené obavy, napt. zvySeny sexualni apetit.

Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.

Zachvatovité prejidani (ptfijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
ptrejidani (pfijem vétSiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani
hladu).

Informujte, prosim, svého lékaie, pokud zaznamenate néktery z téchto nezadoucich uc¢inku.
Vas 1ékar s Vami probere mozZnosti, jak tyto nezadouci uéinky zvladat ¢i je omezit.

Pokud pripravek ROPINIROLE STADA uzivate spolu s L-dopou (na Parkinsonovu nemoc)

U osob, které uzivaji piipravek ROPINIROLE STADA spolu s L- dopou se po néjaké dobe
mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:

Nekontrolované pohyby (dyskineze) jsou velmi ¢astym nezadoucim uc¢inkem. Pokud se u
Vas tyto projevy objevi, sd€lte to svému I1ékafi, nebot’ 1ékai bude muset davky téchto
pripravkda, které uzivate, upravit.

Pocit zmatenosti je Castym nezadoucim uc¢inkem

Hl4aseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek ROPINIROLE STADA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku lahvicky
za ,,Pouzitelné do* a na blistru za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek ROPINIROLE STADA obsahuje:
- Lécivou latkou je ropinirolum:

Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje 2 mg, 4 mg nebo 8 mg ropinirolu
(ve form¢ hydrochloridu).

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety:
Metakrylatovy kopolymer typ RS PM, hypromelosa, natrium-lauryl-sulfat, kopovidon,
magnesium-stearat

Potahova vrstva:
ROPINIROLE STADA 2 mg:
monohydrat laktosy, hypromelosa (E464), oxid titani¢ity (E171), triacetin, Cerveny oxid
zelezity (E172).

ROPINIROLE STADA 4 mg:
oxid titanicity (E171), hypromelosa ( E464), makrogol 400, hlinity lak indigokarminu
(E132), hlinity lak oranzové zluti (E110).

ROPINIROLE STADA 8 mg:
oxid titanicity (E171), hypromelosa ( E464), makrogol 400, Cerveny oxid zelezity (E172),
cerny oxid zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek ROPINIROLE STADA vypada a co obsahuje toto baleni:

ROPINIROLE STADA 2 mg: rGzové kulaté vypouklé tablety s prodlouzenym uvoliiovanim o
pruméru 6,8 + 0,1 mm.

ROPINIROLE STADA 4 mg: svétle hnédé ovalné vypouklé tablety s prodlouzenym
uvolnovanim o velikosti 12,6 x 6,6 £ 0,1 mm.

ROPINIROLE STADA 8 mg: Cervené ovalné vypouklé tablety s prodlouzenym uvoliiovanim o
velikosti 19,2 x 610,2 + 0,2 mm.
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Vsechny sily jsou dodavany v bilych nepruhlednych PVC/PCTFE/ALl blistrech, nebo bilych
nepruhlednych HDPE lahvickéch s vickem s détskym bezpecnostnim uzavérem obsahujici
vysousedlo.

Velikosti baleni:
ROPINIROLE STADA 2 mg:
Baleni obsahujici 7, 14, 21, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100,120 nebo 168 tablet
s prodlouzenym uvolnovanim.
ROPINIROLE STADA 4 mg a ROPINIROLE STADA 8 mg:
Baleni obsahujici 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120 nebo 168 tablet s prodlouzenym
uvoliovanim.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18,

D-61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobci: 5
Pharmathen S.A. Dervanakion str., 153 51, Pallini, Attiki, Recko,

Pharmathen International S.A. Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture, Block No 5, Rodopi 69300,
Recko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

Sanico NV, Veedijk 59,B-2300 Turnhout, Belgie

Stada Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36, 1190 Wien, Rakousko

Eurogenerics N.V., Heizel Esplanade B22, 1020 Brussels, Belgie

LAMP SAN PROSPERO, S.p.A., Via della Pace, 25/A,41030 San Prospero, (Modena), Italie

Clonmel Healthcare Ltd, Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Ropinirole STADA 2mg, 4 mg, 8 mg tablety s prodlouzenym
uvoliiovanim

Dénsko Ropinostad 2 mg /4 mg/ 8 mg

Finsko Ropinostad 2 mg /4 mg /8 mg

Francie Ropinirol STADA LP 2 mg/4 mg/8 mg comprimé a libération
prolongée

Némecko Ropinirol AL 2 mg/4 mg/8 mg Retardtabletten

Rakousko Ropinirol Stada 2 mg/4 mg/8 mg Retardtabletten

Slovenska republika Ropinirol ER STADA 2 mg/4 mg/8 mg
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