NAVODILO ZA UPORABO

Requip-Modutab 2 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Requip-Modutab 4 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
Requip-Modutab 8 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

ropinirol (v obliki ropinirolijevega klorida)

Pred uporabo natanéno preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo skodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli nezeleni uginek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni uginek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Requip-Modutab in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Requip-Modutab
Kako jemati zdravilo Requip-Modutab

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Requip-Modutab

Dodatne informacije

SoukrwdE

1. KAJ JE ZDRAVILO Requip-Modutab IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO
Zdravilo Requip-Modutab se uporablja za zdravljenje Parkinsonove bolezni.

Aktivna u¢inkovina v zdravilu Requip-Modutab je ropinirol, ki spada v skupino zdravil, imenovanih
dopaminski agonisti. Dopaminski agonisti delujejo na mozgane podobno kot naravna snov, imenovana
dopamin.

Ljudje s Parkinsonovo boleznijo imajo v nekaterih predelih svojih mozganov premajhno raven dopamina.
Ropinirol ima uéinek, Ki je podoben u¢inku naravnega dopamina in tako pomaga ublaziti simptome
Parkinsonove bolezni.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO Requip-Modutab

Ne jemljite zdravila Requip-Modutab:

- Ce ste alergicni na (preobcutljivi za) zdravilno ucinkovino ropinirol ali katerokoli sestavino zdravila
Requip-Modutab (glejte poglavije 6),

- ¢e imate resno okvaro ledvic,

- ¢e imate okvaro jeter,

- ¢e ste noseCi ali mislite, da ste nosedi,

- ¢e dojite.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e menite, da se kar koli od nastetega nanasa na vas.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Requip-Modutab:

- ¢e imate resne tezave s srcem,

- ¢e imate tezave s svojim duSevnim zdravjem.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e mislite, da se karkoli od nastetega nanasa na vas. Zdravnik se bo morda
odloc¢il, da zdravilo Requip-Modutab za vas ni primerno ali da v ¢asu, ko jemljete to zdravilo, potrebujete

posebne kontrolne preglede.
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Uporaba drugih zdravil

Nekatera zdravila lahko vplivajo na na¢in delovanja zdravila Requip-Modutab ali povzrocijo veéjo
verjetnost, da boste imeli neZelene ucinke. Tudi zdravilo Requip-Modutab lahko vpliva na na¢in delovanja
nekaterih drugih zdravil.

Ta zdravila so:

- zdravila za HNZ (hormonsko nadomestno zdravljenje),

- antibiotika ciprofloksacin in enoksacin,

- antidepresiv fluvoksamin,

- zdravila za zdravljenje drugih psihi¢nih tezav, na primer sulpirid,
- metoklopramid, ki se uporablja za zdravljenje slabosti in zgage,

- vsa druga zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi
Ce ste ga dobili brez recepta.

Ne pozabite povedati svojemu zdravniku, ¢e med jemanjem zdravila Requip-Modutab pri¢nete jemati katero
koli drugo zdravilo.

Jemanje zdravila Requip-Modutab skupaj s hrano in pijaco
Tablete Requip-Modutab lahko jemljete s hrano ali brez nje.

Nose€nost in dojenje

Zdravila Requip-Modutab med nose¢nostjo ali dojenjem ne smete jemati.

Povejte svojem zdravniku:

- Ce ste zanosili, ¢e mislite, da bi lahko bili nose¢i ali ¢e nameravate zanositi,
- ¢e dojite ali nameravate dojiti.

Zdravnik vam bo svetoval, da prenehate jemati zdravilo Requip-Modutab.
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom preden vzamete katerokoli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Requip-Modutab lahko povzroci ob¢utek zaspanosti ali ekstremno zaspanost (somnolenco) in
v€asih povzroéi, da ljudje nenadoma, brez predhodnih znakov, zaspijo.

Ce bi bili zaradi teh u¢inkov zdravila lahko prizadeti tudi vi, ne smete voziti, upravljati s stroji ali se
izpostavljati situacijam, v katerih bi zaspanost ali nenaden spanec za vas (ali druge ljudi) lahko povzrocila
tveganje za resno poSkodbo ali smrt. Ne udelezujte se takSnih aktivnosti, dokler niste prepricani, da niste
prizadeti.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e vam to povzroca tezave.

Kajenje in zdravilo Requip-Modutab
Povejte svojemu zdravniku, e boste v Casu, ko jemljete zdravilo Requip-Modutab, priceli kaditi ali
prenehali s kajenjem. Zdravnik bo morda moral prilagoditi vas odmerek zdravila.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Requip-Modutab
Zdravilo Requip-Modutab vsebuje laktozo in barvilo oranzno FCF (E110).

Zdravilo Requip-Modutab vsebuje majhno koli¢ino sladkorja, imenovanega laktoza. Ce vam je zdravnik
povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim
zdravnikom.

Tablete z jakostjo 4 mg vsebujejo barvilo, ki se imenuje oranzno FCF (E110) in lahko povzroc¢i alergijske
reakcije.

Ce ne prenasate laktoze ali katerih koli drugih sladkorjev ali e ne prenaate barvila oranzno FCF (E110), se

pred jemanjem zdravila Requip-Modutab posvetujte z zdravnikom.
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Otroci
Pri otrocih, mlajsih od 18 let, uporabe zdravila Requip-Modutab niso preucevali, zato ni priporocljivo, da bi
otroci mlaj$i od 18 let to zdravilo jemali.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO Requip-Modutab

Pri jemanju zdravila Requip-Modutab natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo Requip-Modutab vam bo morda predpisano kot edino zdravilo za zdravljenje vase Parkinsonove
bolezni. Lahko pa vam bo predpisano tudi skupaj z drugim zdravilom, imenovanim levodopa.

Morda bo trajalo nekaj ¢asa, preden bo vas zdravnik dolo¢il odmerek zdravila Requip-Modutab, ki bo za vas
najboljsi.

Obicajni zaCetni odmerek v prvem tednu je 2 mg enkrat na dan. V prvi stirih tednih zdravljenja vam vas
zdravnik vsak teden lahko povisa odmerek za 2 mg, skupaj do 8 mg na dan. Ce ste stare;jsi od 65 let, bo
zdravnik morda poveceval va§ odmerek bolj pocasi. Nato bo prilagodil odmerek zdravila Requip-Modutab
tako, da bo dosezen najboljsi ué¢inek. Nekateri ljudje vsak dan jemljejo do 24 mg zdravila Requip-Modutab.

Ne jemljite ve¢jega odmerka zdravila Requip-Modutab, kot vam je priporocil vas zdravnik.
Do pricetka uc¢inkovanja zdravila Requip-Modutab lahko mine nekaj tednov.

Vzemite tablete Requip-Modutab enkrat dnevno, vsak dan ob isti uri.

Tablete Requip-Modutab lahko jemljete s hrano ali brez nje. @

Tableto (tablete) pogoltnite cele in jih poplaknite z vodo. Tablet se ne sme Zveciti,
drobiti ali deliti — ¢e bi jih, obstaja nevarnost, da prejmete previsok odmerek zdravila,
ker bi se zdravilo iz tablete prehitro sprostilo v vase telo.

Ce prehajate s tablet Requip

Zdravnik bo odmerek zdravila Requip-Modutab dolo¢il na osnovi odmerka zdravila Requip, ki ste ga jemali.
Na dan pred prehodom na zdravilo Requip-Modutap kot obi¢ajno vzemite va$§ odmerek zdravila Requip.
Nato naslednje jutro vzemite zdravilo Requip-Modutab in ne jemljite ve¢ zdravila Requip.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Requip-Modutab, kot bi smeli

Takoj se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Ce je mogode, jim pokaZite svojo $katlo zdravila
Requip-Modutab.

Bolnik, ki je vzel prevelik odmerek, bo morda ob¢util slabost ali bruhanje, omotico (obcutek vrtoglavice),
zaspanost, utrujenost (psihi¢no ali fizi¢no), omedlevico ali halucinacije.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Requip-Modutab
Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejsnji odmerek zdravila.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Requip-Modutab

Ce ste en dan ali ve& pozabili vzeti zdravilo Requip-Modutab, se o ponovnem zagetku jemanja zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

Ne prenehajte jemati zdravila Requip-Modutab brez zdravnikovega navodila. Jemljite zdravilo Requip-
Modutab tako dolgo, kot vam priporoca vas zdravnik.

Ce nenadoma prenehate z jemanjem zdravila Requip-Modutab, se lahko vasi simptomi Parkinsonove bolezni
precej hitro poslabsajo.



Ce boste morali prenchati z jemanjem zdravila Requip-Modutab, bo va§ zdravnik va§ odmerek znizeval
postopoma.

Ce imate dodatna vpraganja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.,

4.  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Requip-Modutab neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Bolj pogosti nezeleni uéinki zdravila Requip-Modutab se bolj verjetno pojavijo pri nekaterih bolnikih na
zaCetku zdravljenja in/ali ob poviSanju odmerka. Nezeleni ucinki so v splosnem blagi in lahko po
kratkotrajnem jemanju zdravila postanejo manj izraziti. Ce ste zaskrbljeni zaradi nezelenih uc¢inkov, se
pogovorite s svojim zdravnikom.

Zelo pogosti nezeleni uéinki

Ti lahko prizadenejo ve¢ kakor 10 od 100 bolnikov, ki jemljejo zdravilo Requip-Modutab:
- omedlevanje,

- obcutek zaspanosti,

- obcutek slabosti (navzea).

Pogosti nezeleni ucinki

Ti lahko prizadenejo ve¢ kakor 1 od 100 bolnikov, ki jemljejo zdravilo Requip-Modutab:
- halucinacije (zaznavanje stvari, ki jih v resnici ni),

- slabost (bruhanje),

- omoti¢nost (vrtoglavica),

- zgaga,

- boleéine v zelodcu,

- zaprije,

- otekanje nog, gleznjev ali rok.

Obcasni nezeleni ucinki

Ti lahko prizadenejo ve¢ kakor 1 od 1000 bolnikov, ki jemljejo zdravilo Requip-Modutab:

- povecana spolna sla,

- omotica ali nezavest, zlasti ob nenadnem vstajanju iz sedecega ali lezeega polozaja (za to je
odgovoren padec krvnega tlaka),

- obcutek hude zaspanosti ¢ez dan (ekstremna somnolenca),

- nenaden spanec, ne da bi najprej obcutili zaspanost (epizode nenadnega spanca),

- dusevne (psiholoske) tezave, kot so delirij (huda zmedenost), blodnje (neosnovana, nestvarna
prepri¢anja) ali paranoidnost (neosnovana sumnicenja).

Nekateri ljudje, ki jemljejo zdravilo Requip-Modutab, so ob¢utili nenadno Zeljo po igranju za denar
(kockanju). Ni znano, &e je to Zeljo povzroéilo zdravilo ali kaj drugega. Ce vi ali ¢lani vase druzine opazite,
da obcutite nenavadno Zzeljo po igranju za denar, se pogovorite s svojim zdravnikom.

Zelo redki nezeleni ucinki
Zelo majhno Stevilo ljudi (manj kakor 1 od 10.000 bolnikov) je imelo spremembe v delovanju jeter, ki so se
pokazale pri izvidih krvnih testov.

Ce jemljete Requip-Modutab skupaj z levodopo (L-dopo)

Bolniki, ki jemljejo zdravilo Requip-Modutab skupaj z levodopo (L-dopo), lahko s¢asoma razvijejo druge
nezelene ucinke:

- kréeviti gibi, ki jih ne morete nadzorovati, so zelo pogost nezeleni ucinek,

- obcutek zmedenosti je pogost nezeleni ucinek.



Ce katerikoli neZeleni uéinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni uéinek, ki ni omenjen v tem
navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA Requip-Modutab

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Requip-Modutab ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli.
Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Shranjujte v originalni ovojnini.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE
Kaj vsebuje zdravilo Requip-Modutab

- Zdravilna uéinkovina v zdravilu Requip-Modutab je ropinirol (v obliki ropinirolijevega klorida).
- Pomozne snovi so:

Jedra tablet: hipromeloza 2208 (E464), hidrogenirano ricinusovo olje, natrijev karmelozat (E468),
povidon K29-32, maltodekstrin, magnezijev stearat (E572), laktoza monohidrat,
brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), manitol (E421), rumeni zelezov oksid
(E172), glicerildibehenat.

Filmske obloge:
2 mg tableta: hipromeloza 2910 (E464), rumeni zelezov oksid (E172), titanov dioksid
(E171), makrogol 400 (E430) in rdeci zelezov oksid (E172).

4 mg tableta: hipromeloza 2910 (E464), titanov dioksid (E171), makrogol 400 (E430),
indigotin (E132) in oranzno FCF (E110).

8 mg tableta: hipromeloza 2910 (E464), rumeni Zelezov oksid (E172), titanov dioksid
(E171), ¢rni zelezov oksid (E172), makrogol 400 (E430) in rdeci zelezov oksid (E172).

IZGLED ZDRAVILA Requip-Modutab IN VSEBINA PAKIRANJA

Zdravilo Requip-Modutab 2 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem so na voljo v obliki kakor kapsula
oblikovane, filmsko obloZene tablete, roza barve, na eni strani ozna¢ene z oznako »GS« in z oznako »3V2«
na drugi strani.

Zdravilo Requip-Modutab 4 mg tablete s podaljSanim spros$canjem so na voljo v obliki kakor kapsula
oblikovane, filmsko obloZene tablete, svetlo rjave barve, na eni strani oznacene z oznako »GS« in z 0znako
»WXG« na drugi strani.

Zdravilo Requip-Modutab 8 mg tablete s podaljSanim spros$canjem so na voljo v obliki kakor kapsula
oblikovane, filmsko obloZene tablete, rdece barve, na eni strani oznacene z oznako »GS« in z oznako »5CC«
na drugi strani.

Pakiranja
Vse jakosti: Skatla po 28 (2 x pretisni omot po 14 tablet) tablet.
2 mg tablete: na voljo so tudi v za¢etnem pakiranju po 42 (3 X pretisni omot po 14 tablet) tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in reZim izdaje zdravila Requip-Modutab
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Izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

GSK d.0.0., Ljubljana, Knezov stradon 90, 1000 Ljubljana, Slovenija

Izdelovalca:

SmithKline Beecham Plc, T/A SmithKline Beecham Pharmaceuticals, Manor Royal, Crawley, West Sussex
RH10 9QJ, Velika Britanija,

Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanija

in
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals S.A., ul. Grunwaldzka 189, 60-322 Poznan, Poljska

Za morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom: GSK d.o.0., Knezov stradon 90, 1000 Ljubljana, Tel.: 01/280 25 00.

Navodilo je bilo odobreno: 10.11.2010

Requip-Modutab® je zas¢itena blagovna znamka GlaxoSmithKline group of companies.
© 2010. Vse pravice pridrzane.



