NAVODILO ZA UPORABO

Nypero 0,25 mg filmsko obloZene tablete
Nypero 0,5 mg filmsko obloZene tablete
Nypero 1 mg filmsko obloZene tablete
Nypero 2 mg filmsko obloZene tablete

ropinirol

Pred uporabo natancno preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s 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 u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Nypero in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Nypero
3. Kako uporabljati zdravilo Nypero

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Nypero

6. Dodatne informacije

1. KAJ JE ZDRAVILO NYPERO IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilna uc¢inkovina v zdravilu Nypero je ropinirol, ki spada v skupino zdravil, imenovanih
agonisti dopamina. Agonisti dopamina delujejo na mozgane enako kot naravni dopamin.

Zdravilo Nypero se uporablja za zdravljenje Parkinsonove bolezni.

Pri osebah s Parkinsonovo boleznijo so ravni dopamina v nekaterih delih moZzganov znizane.
Ucinek zdravila Nypero je primerljiv z u¢inkom dopamina, zato pomaga olajSati simptome
Parkinsonove bolezni.

Zdravilo Nypero se uporablja tudi za zdravljenje zmernega do hudega »idiopati¢nega sindroma
nemirnih nog«.

Zmerni do hudi sindrom nemirnih nog je znacilen za bolnike, ki imajo tezave s spanjem ali hudo
neprijeten obcutek v rokah ali nogah.

Sindrom nemirnih nog je stanje, za katerega je znac¢ilna nevzdrzna potreba po premikanju nog (in
véasih rok), navadno skupaj z neprijetnim obcutkom, kot je mravljincenje, peko¢ obcutek ali
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zbadanje. Ti obcutki se pojavijo v ¢asu pocitka ali nedejavnosti, kot sta sedenje ali lezanje,
predvsem v postelji, in so hujsi zvecer ali ponoci.

Olajsanje se navadno doseze le s hojo ali premikanjem prizadetih udov, kar pogosto povzroca
tezave s spanjem.

Zdravilo Nypero lajSa neprijetne obcutke in zmanjsa potrebo po premikanju udov (lajsa
simptome, ki motijo spanje).

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO NYPERO

Ne uporabljajte zdravila Nypero

- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na ropinirolijev klorid ali katerokoli drugo sestavino zdravila
Nypero (glejte poglavije 6).

- ¢e imate resno obolenje ledvic.

- ¢e imate bolezen jeter.

Povejte svojemu zdravniku, ¢e karkoli od navedenega velja za vas.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Nypero

Preden zacnete uporabljati zdravilo Nypero, mora va$ zdravnik vedeti, Ce:
- ste noseci ali mislite, da ste morda noseci,

- dojite,

- ste mlajsi od 18 let,

- imate resne tezave s srcem,

- imate resne teZzave z duSevnim zdravjem,

- ne prenasate nekaterih sladkorjev (na primer laktoze).

Svojemu zdravniku povejte, ¢e opazite ali ¢e kdo od druzinskih ¢lanov/negovalec opazi, da se pri
vas pojavljajo potrebe in Zelje po obnaSanju, ki je za vas neobicajno in da se ne morete upreti
impulzom, teznji ali skusnjavi, da bi izvedli dolocene dejavnosti, ki bi lahko Skodile vam ali
drugim. To so motnje nadzora impulzov in lahko vkljucujejo zasvojenost z igranjem iger na
sreco, prenajedanje ali prekomerno zapravljanje, nenormalno povecano spolno pozelenje ali
pogostejSe razmisljanje o spolnosti in obcutkih, povezanih z njo. Vas zdravnik bo morda moral
prilagoditi vas odmerek ali pa zdravljenje prekiniti.

Povejte svojemu zdravniku, ¢e karkoli od navedenega velja za vas. Zdravnik se lahko odloci, da
zdravilo Nypero ni primerno za vas ali da med njegovo uporabo potrebujete dodatne preglede.

Med uporabo zdravila Nypero

Povejte zdravniku, ¢e med uporabo zdravila Nypero opazite nenavadno vedenje in/ali nagnjenje
(kot so povecana potreba po igrah na sreco ali povecana zelja po spolnosti in/ali pretirano spolno
vedenje) ali ¢e to opazijo vasi druzinski ¢lani. Zdravnik se lahko odloci, da je treba prilagoditi
odmerek zdravila ali prekiniti zdravljenje.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ropinirol lahko povzroci zaspanost. Pri nekaterih bolnikih lahko povzro¢i pretirano dremavost,
bolniki pa v¢asih zaspijo brez opozorila.

Ce imate tovrstne neZelene udinke, ne smete voziti ali opravljati dejavnosti, pri katerih bi lahko
zaradi dremavosti ali nenadnega nastopa spanja resno ali celo smrtno poSkodovali sebe ali druge.
Tem aktivnostim se izogibajte, dokler ti nezeleni uc¢inki ne prenehajo.

Ce imate s tem tezave, obvestite zdravnika.

Kajenje in zdravilo Nypero
Povejte zdravniku, ¢e ste med uporabo zdravila Nypero prenchali ali zaceli kaditi. Mogoce se bo
vas zdravnik odloc¢il, da je treba prilagoditi vas odmerek zdravila.

Uporaba drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali
katerokoli zdravilo. To velja tudi za zeli$¢ne pripravke ali druga zdravila, ki ste jih dobili
brez recepta.

Ne pozabite povedati zdravniku, ¢e med zdravljenjem z zdravilom Nypero nameravate zaceti
jemati novo zdravilo.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Nypero ali pa povecajo verjetnost pojava
nezelenih uc¢inkov. Zdravilo Nypero lahko tudi vpliva na delovanje drugih zdravil.

Med temi zdravili so:

- fluvoksamin (za zdravljenje depresije),

- zdravila za zdravljenje drugih dusevnih motenj, kot je sulpirid,

- hormonsko nadomestno zdravljenje (ki se imenuje tudi HNZ), tj. zdravila proti u¢inkom
menopavze,

- metoklopramid (za zdravljenje slabosti in zgage),

- ciprofloksacin ali enoksacin (antibiotika),

- katerokoli drugo zdravilo za zdravljenje Parkinsonove bolezni ali sindroma nemirnih nog.

Svojemu zdravniku povejte, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerakoli izmed navedenih
zdravil.

Uporaba zdravila Nypero skupaj s hrano in pijaco 5
Ce zdravilo Nypero jemljete skupaj s hrano, je verjetnost slabosti ali bruhanja manjsa. Ce je
mogoce, je zdravilo Nypero najboljSe jemati skupaj s hrano.

Nosecnost in dojenje

Uporaba zdravila Nypero med nosecnostjo ni priporocljiva, razen ¢e zdravnik meni, da je korist
jemanja zdravila Nypero vecja od morebitnega tveganja za nerojenega otroka. Uporaba zdravila
Nypero med dojenjem ni priporocljiva, saj lahko vpliva na nastajanje mleka.
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Ce ste nosedi, menite, da bi lahko bili noseti, ali nacrtujete nosecnost, to nemudoma povejte
svojemu zdravniku. S svojim zdravnikom se morate posvetovati tudi, ¢e dojite ali nameravate
dojiti. Zdravnik vam bo morda svetoval, da prenehate uporabljati zdravilo Nypero.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Nypero

To zdravilo vsebuje laktozo.

Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega
zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO NYPERO

Pri uporabi zdravila Nypero natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravilo Nypero vam lahko predpiSejo samostojno za zdravljenje simptomov Parkinsonove
bolezni ali sindroma nemirnih nog. Zdravilo Nypero se lahko uporablja tudi v kombinaciji z
zdravilom, imenovanim L-dopa (tudi levodopa).

Zdravila Nypero ne smete dajati otrokom. Zdravilo Nypero se navadno ne predpisuje osebam,
mlaj$im od 18 let.

Koliko zdravila Nypero morate vzeti

Parkinsonova bolezen

Lahko traja nekaj Casa, preden se ugotovi, kateri odmerek zdravila Nypero vam ustreza.
Obicajni zacetni odmerek v prvem tednu je 0,25 mg ropinirola trikrat na dan. V naslednjih treh
tednih vam lahko zdravnik odmerek vsak teden poveca. Nato vam bo odmerek prilagajal, dokler
ne boste dosegli odmerka, ki je za vas najprimernejsi.

Obicajni odmerek je od 1 mg do 3 mg trikrat na dan (tako da je skupni dnevni odmerek od 3 mg
do 9 mg). Ce se simptomi Parkinsonove bolezni ne bodo zadovoljivo izboljsali, se bo zdravnik
morda odlo¢il, da vam odmerek postopoma $e dodatno poveca. Nekateri ljudje jemljejo do 8 mg
ropinirola trikrat na dan (skupni dnevni odmerek 24 mg).

Ce jemljete tudi druga zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni, vam bo zdravnik morda
svetoval, da postopoma zmanjSate odmerek drugega zdravila.

Sindrom nemirnih nog
Zdravilo Nypero zauzijte enkrat na dan, vsak dan ob enakem ¢asu. Zdravilo Nypero se navadno
vzame pred spanjem, lahko pa ga zauzijete tudi do tri ure pred spanjem.

Odmerek zdravila Nypero je lahko pri posameznikih razli¢en. Zdravnik bo dolocil, kolikSen bo
va$ dnevni odmerek. Kadar jemljete zdravilo Nypero, vedno natan¢no upostevajte zdravnikova
navodila. Ce ste prvi¢ zageli jemati Nypero, se bo vas odmerek postopoma vecal.

Zacetni odmerek je 0,25 mg enkrat na dan. Po dveh dneh lahko zdravnik odmerek poveca na
0,5 mg enkrat na dan, ki ga jemljete do konca prvega tedna zdravljenja. Potem lahko zdravnik v
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naslednjih 3 tednih povecuje odmerek za 0,5 mg na teden, dokler se ne doseze odmerka 2 mg. Pri
nekaterih bolnikih z nezadostnim izboljSanjem se lahko odmerek pocasi poveca na najve¢ 4 mg
na dan. Po treh mesecih zdravljenja z zdravilom Nypero bo zdravnik morda prilagodil odmerek
ali prekinil zdravljenje, kar je odvisno od vasih simptomov in pocutja.

Ne jemljite ve¢ zdravila Nypero, kot vam ga je predpisal zdravnik.
Morda bo trajalo nekaj tednov, preden zacutite izboljSanje zaradi jemanja zdravila Nypero.

Ce se vasi simptomi poslabsajo

Obcasno osebe, ki jemljejo zdravilo Nypero, opazijo, da se simptomi sindroma nemirnih nog
poslabsajo. Na primer simptomi se lahko pojavijo bolj zgodaj v dnevu ali kmalu po kratkem
obdobju mirovanja. Simptomi se lahko pojavijo tudi v drugih delih telesa, kot so roke.

Ce se simptomi poslabsajo, pojdite k svojemu zdravniku.

Jemanje odmerka zdravila Nypero
Tableto(-e) zdravila Nypero pogoltnite celo(-e) s kozarcem vode. Tablet(-e) ne zvecite. Zdravilo
Nypero je priporocljivo jemati s hrano, saj se tako zmanjSa nevarnost slabosti.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Nypero, kot bi smeli

Takoj obvestite svojega zdravnika ali farmacevta. Ce je mogo&e, mu pokazite pakiranje zdravila
Nypero. Pri osebah, ki vzamejo preveliki odmerek ropinirola, se lahko pojavijo naslednji
simptomi: slabost, bruhanje, omotica (ali ob¢utek vrtenja), dremavost, utrujenost (dusevna ali
telesna utrujenost), omedlevica in halucinacije.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Nypero

Ne vzemite dodatnega odmerka ali dvojnega odmerka zdravila Nypero, Ce ste pozabili vzeti
prejSnji odmerek. Naslednjo tableto vzemite ob obicajnem casu.

Ce je od zadnjega odmerka zdravila Nypero minil en dan ali ve¢, se posvetujte z zdravnikom o
tem, kako spet zaceti jemati zdravilo.

Zdravila Nypero ne nehajte jemati, ne da bi se prej posvetovali z zdravnikom.

Zdravilo Nypero jemljite tako dolgo, kot vam je predpisal zdravnik. Ne nehajte ga jemati, dokler
vam tega ne svetuje zdravnik.

Ce zdravilo Nypero nehate jemati nenadoma, se simptomi Parkinsonove bolezni lahko poslabsajo
zelo hitro.

Ce morate prenehati jemati zdravilo Nypero, vam bo zdravnik postopno zmanjseval odmerek.

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

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Nypero nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.
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Nezeleni ucinki zdravila Nypero se pojavljajo predvsem ob zacetku zdravljenja ali povecanju
odmerka. Nezeleni uc¢inki so na splo$no blagi, sCasoma pa lahko postanejo manj moteci. Ce ste
zaskrbljeni zaradi neZelenih ucinkov, se posvetujte z zdravnikom.

Nezeleni dogodki so navedeni po pogostnosti. Pogostnosti so opredeljene kot: zelo pogosti
(pojavijo se pri vec kot 1 bolniku od 10 bolnikov), pogosti (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od
100 bolnikov), ob¢asni (pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov) in zelo redki
(pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov).

Zelo pogosti neZeleni ucinki
- omedlevica,

- dremavost,

- slabost (navzea).

Pogosti neZeleni ucinki

- halucinacije (videnje stvari, Ki jih v resnici ni),
- omotica (obcéutek vrtenja),

- Zgaga,

- bolecine v Zelodcu,

- otekanje nog,

- utrujenost (psihicna ali fizicna),

- Z1venost.

Obc¢asni neZeleni ucinki

- omotica ali omedlevica, zlasti pri hitrem vstajanju (zaradi nenadnega znizanja krvnega tlaka),
- zaspanost ¢ez ves dan (pretirana zaspanost),

- nenadni pojavi spanja brez predhodne zaspanosti (epizode nenadnega nastopa spanca),

- dusevne tezave, kot so delirij (huda zmedenost), blodnje (nerazumne ideje) ali paranoja
(nerazumno sumnicenje).

Zelo redki nezeleni uéinki
Pri majhnemu Stevilu oseb, ki so jemale ropinirol, so se pojavile spremembe delovanja jeter, ki
se pokazale pri krvnih preiskavah.

Pojavijo se lahko naslednji nezeleni ucinki:
— nezmoznost upreti se impulzu, teznji ali skusnjavi, da bi izvedli dejavnost, ki bi lahko
Skodila vam ali drugim. To lahko vkljucuje:
o mocan impulz za prekomerno igranje iger na sreco kljub resnim posledicam za vas ali
va$o druzino.

SO

o spremenjeno ali povec¢ano zanimanje za spolnost in vedenje, ki je precej zaskrbljujoce za

vas ali druge, na primer povecano spolno pozelenje.

o neobvladljivo prekomerno nakupovanje ali zapravljanje.

o prenajedanje (uzivanje velikih koli¢in hrane v kratkem ¢asu) ali kompulzivno uZzivanje
hrane (uzivanje vecje kolic¢ine hrane kot obic¢ajno in vec kot je potrebno za potesitev
lakote).
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Zdravniku povejte, ¢e opazite katerokoli od navedenih vedenj. Predlagal vam bo nacine za
obvladovanje ali zmanjSanje teh simptomov.

Ce zdravilo Nypero uporabljate skupaj z levodopo

Pri osebah, ki jemljejo zdravilo Nypero skupaj z levodopo, se lahko s¢asoma pojavijo drugi
nezeleni ucinki:

- zelo pogost neZeleni ucinek so nenadzorovani, sunkoviti gibi,

- pogost nezelen uc¢inek je zmedenost.

Ce se pojavijo neZeleni u¢inki
Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali motec, ali ¢e opazite katerikoli nezeleni uc¢inek, ki
ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA NYPERO
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Nypero ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
pretisnem omotu ali oznaki na plastenki in skatli, poleg oznake EXP (okrajSava za rok
uporabnosti). Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Pretisni omot:
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

HDPE plastenka:
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

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 Nypero:
Zdravilna u¢inkovina je ropinirol.

Nypero 0,25 mg: 1 filmsko oblozena tableta vsebuje 0,285 mg ropinirolijevega klorida, kar
ustreza 0,25 mg ropinirola.

Nypero 0,5 mg: 1 filmsko oblozena tableta vsebuje 0,57 mg ropinirolijevega klorida, kar ustreza
0,5 mg ropinirola.

Nypero 1 mg: 1 filmsko oblozena tableta vsebuje 1,14 mg ropinirolijevega klorida, kar ustreza
1,0 mg ropinirola.
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Nypero 2 mg: 1 filmsko obloZena tableta vsebuje 2,28 mg ropinirolijevega klorida, kar ustreza
2,0 mg ropinirola.

Pomozne snovi so:

laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza (E 460), premrezeni natrijev karmelozat (E 468),
magnezijev stearat (E 572), hipromeloza (E 464), makrogol 400, titanov dioksid (E 171)
Tablete vsebujejo tudi:

Nypero 0,25 mg: polisorbat 80 (E 433)

Nypero 0,5 mg: zelezov oksid, rumeni (E 172),
zelezov oksid, rdeci (E 172) in
indigotin (E 132).

Nypero 1 mg: zelezov oksid, rumeni (E 172) in
indigotin (E 132).

Nypero 2 mg: zelezov oksid, rdeci (E 172) in
zelezov oksid, rumeni (E 172).

Izgled zdravila Nypero in vsebina pakiranja

Tablete zdravila Nypero 0,25 mg so bele do skoraj bele, peterokotne, bikonveksne filmsko
obloZene tablete z vtisnjenim napisom »J« na eni in »0,25« na drugi strani.

Tablete zdravila Nypero 0,25 mg so na voljo v pretisnih omotih po 12 ali 21 filmsko obloZenih
tablet in v plastenkah po 84 ali 120 filmsko obloZenih tablet.

Tablete zdravila Nypero 0,5 mg so rumene, peterokotne, bikonveksne filmsko obloZene tablete z
vtisnjenim napisom »J« na eni in »0,5« na drugi strani.

Tablete zdravila Nypero 0,5 mg so na voljo v pretisnih omotih po 21 ali 28 filmsko oblozenih
tablet in v plastenkah po 84 ali 120 filmsko oblozenih tablet.

Tablete zdravila Nypero 1 mg so zelene, peterokotne, bikonveksne filmsko obloZene tablete z
vtisnjenim napisom »J« na eni in » 1« na drugi strani.

Tablete zdravila Nypero 1 mg so na voljo v pretisnih omotih po 21 ali 28 filmsko oblozenih tablet
in v plastenkah po 84 ali 120 filmsko oblozenih tablet.

Tablete zdravila Nypero 2 mg so roZznate, peterokotne, bikonveksne filmsko obloZene tablete z
vtisnjenim napisom »J« na eni in »2« na drugi strani.

Tablete zdravila Nypero 2 mg so na voljo v pretisnih omotih po 21 ali 28 filmsko obloZenih tablet
in v plastenkah po 84 ali 120 filmsko oblozenih tablet.

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in reZim izdaje zdravila Nypero
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

JAZMP-R/001-14.04.2014
8/9



Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuge

Slovenija

tel.: 386 1 300 42 90

faks: 386 1 300 42 91

e-posta: info@alkaloid.si

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni
Portugalska: Ropinirol Alkaloid 0.25—0.5—1 — 2 mg comprimidos revestidos por pelicula
Slovenija: Nypero 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg filmsko oblozene tablete

Navodilo je bilo odobreno: 14.04.2014
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