NAVODILO ZA UPORABO

REPIROL SR 2 mg tablete s podaljSanim spros$¢anjem
REPIROL SR 4 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem
REPIROL SR 8 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

ropinirol

Pred zacetkom jemanja natan¢no 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, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek,
ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo REPIROL SR in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo REPIROL SR
Kako jemati zdravilo REPIROL SR

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila REPIROL SR

Dodatne informacije

Uk wdE

1. KAJ JE ZDRAVILO REPIROL SR IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilna u¢inkovina zdravila REPIROL SR je ropinirol, ki spada v skupino zdravil,
imenovano agonisti dopamina. Agonisti dopamina delujejo na mozgane podobno kot
naravna snov dopamin.

REPIROL SR tablete s podaljsanim sproScanjem uporabljamo za zdravljenje
Parkinsonove bolezni.

Bolniki s Parkinsonovo boleznijo imajo v posameznih predelih mozganov prenizko raven

dopamina. Ropinirol u¢inkuje podobno kot naravni dopamin in tako pomaga ublaziti
simptome Parkinsonove bolezni.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO

REPIROL SR

Ne jemljite zdravila REPIROL SR,

o Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na ropinirol ali katerokoli sestavino zdravila
REPIROL SR (glejte poglavje 6);

J ¢e imate hudo bolezen ledvic;

J ¢e imate bolezen jeter.

Ce menite, da se karkoli od navedenega nanasa na vas, o tem obvestite svojega zdravnika.

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila REPIROL SR
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Povejte svojemu zdravniku, ¢e ste vi ali vasa druzina oziroma skrbniki opazili, da se pri vas
pojavljajo moé¢ne potrebe ali mo¢ni impulzi po obnaSanju, ki je za vas neobi¢ajno, in se ne
morete upreti vzgibu, nagonu ali skusnjavi po dolo¢enih dejavnostih, ki bi lahko skodovale
vam ali drugim. Vse to so motnje nadzora impulzov in lahko vkljucujejo vedenja, kot so
zasvojenost z igrami na sreco, prenajedanje, prekomerno zapravljanje, nenormalno
povecana potreba po spolnosti in povecanje pogostnosti misli ali obéutkov o spolnosti.
Zdravnik bo morda moral zmanj$ati odmerek zdravila ali zdravljenje prekiniti.

Pred zaCetkom jemanja zdravila REPIROL SR morate zdravniku povedati,

ée ste nosedi ali mislite, da bi lahko bili noseéi;

¢e dojite;

e ste mlajsi od 18 let;

Ce imate resne teZave s srcem,;

Ce imate resne tezave z duSevnim zdravjem;

¢e ste kdaj imeli tezave z neobi¢ajnimi mo¢nimi potrebami in/ali vedenjem (kot
sta pretirano hazardiranje ali pretirana potreba po spolnosti);

J ¢e imate intoleranco za nekatere sladkorje (npr. laktozo).

Ce menite, da se karkoli od navedenega nanasa na vas, o tem obvestite svojega zdravnika.
Zdravnik bo presodil ali je zdravljenje z zdravilom REPIROL SR za vas primerno in ali
med zdravljenjem morda potrebujete dodatne kontrolne preglede.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo REPIROL SR lahko povzro¢i obéutek zaspanosti, tudi pretirano zaspanost.
Osebe lahko ob¢asno henadoma zaspijo, brez opozorila.

Ce opazite taksen vpliv zdravila, ne smete voziti vozil, upravljati s stroji ali se
vkljucevati v aktivnosti, kjer bi zaradi zaspanosti ali nenadnega spanca lahko sebe (ali
druge) izpostavili tveganju za resne ali celo smrtne poskodbe. S tak$nimi aktivnostmi se ne
smete ukvarjati, vse dokler niste povsem prepricani, da zdravilo pri vas nima tak$nega
vpliva.

Ce imate zaradi tega tezave, se posvetujte s svojim zdravnikom.

Kajenje in zdravilo REPIROL SR
Ce med jemanjem zdravila REPIROL SR zaénete ali prenehate kaditi, o tem obvestite
svojega zdravnika. Zdravnik bo odmerek zdravila morda moral prilagoditi.

Jemanije drugih zdravil
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali
katerokoli zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta, vklju¢no z zdravili iz zelis¢.

Ce med jemanjem zdravila REPIROL SR zacnete jemati katerokoli drugo zdravilo, o tem
obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Nekatera zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila REPIROL SR ali povecajo
verjetnost, da se bodo pri vas pojavili nezeleni u¢inki. Tudi zdravilo REPIROL SR lahko
vpliva na delovanje nekaterih drugih zdravil.

Taksna zdravila so:
. antidepresiv fluvoksamin,
J zdravila za zdravljenje drugih psihi¢nih tezav, na primer sulpirid,
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zdravila za hormonsko nadomestno zdravljenje,
metoklopramid, ki se uporablja za zdravljenje slabosti in zgage,
antibiotika ciprofloksacin in enoksacin,

vsa druga zdravila za zdravljenje Parkinsonove bolezni.

Ce jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli od navedenih zdravil, o tem obvestite
svojega zdravnika.

Jemanje zdravila REPIROL SR skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo REPIROL SR lahko jemljete skupaj s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje

Jemanje zdravila REPIROL SR med nose¢nostjo ni priporo¢ljivo, razen ¢e zdravnik
presodi, da je korist jemanja zdravila REPIROL SR za vas vecja od tveganja za nerojenega
otroka. Jemanje zdravila REPIROL SR med dojenjem ni priporo¢ljivo, saj lahko
zdravilo vpliva na nastajanje mleka.

Ce ste nose¢i, mislite da ste noseéi ali nameravate zanositi, 0 tem nemudoma obvestite
svojega zdravnika. Zdravnik vam bo tudi svetoval, ¢e dojite ali nameravate dojiti.
Zdravnik se bo morda odlo¢il za prekinitev zdravljenja z zdravilom REPIROL SR.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila REPIROL SR

REPIROL SR 2 mg:

REPIROL SR tablete s podaljsanim spro$¢anjem vsebujejo laktozo. Ce vam je zdravnik
povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte s svojim zdravnikom.

REPIROL SR 4 mg:

REPIROL SR tablete s podalj$anim spro§¢anjem vsebujejo barvilo sonéno rumeno
(E110), ki lahko povzro¢i alergijske reakcije.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO REPIROL SR

Pri jemanju zdravila REPIROL SR natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce
ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravila REPIROL SR ne smete dajati otrokom. Osebam, mlaj$im od 18 let, se
zdravilo REPIROL SR obiéajno ne predpisuje.

Zdravnik vam zdravilo REPIROL SR lahko predpise kot edino zdravilo za zdravljenje
simptomov Parkinsonove bolezni ali pa skupaj z drugim zdravilom, imenovanim levodopa.
Ce se z levodopo Ze zdravite, se ob zagetku jemanja zdravila REPIROL SR lahko pojavijo
gibi, ki jih ne morete nadzorovati (diskinezija). Ce se to zgodi, 0 tem obvestite svojega
zdravnika, saj bo zdravnik odmerke zdravil morda moral prilagoditi.

Kaksen odmerek zdravila REPIROL SR boste morali jemati?
Zdravnik bo morda potreboval nekaj ¢asa, da bo ugotovil, kateri odmerek zdravila
REPIROL SR je za vas najboljsi.

Obicajni zacetni odmerek v prvem tednu zdravljenja je 2 mg enkrat na dan. Od drugega
tedna zdravljenja dalje lahko zdravnik odmerek REPIROL SR tablet s podaljsanim
spros¢anjem povecéa na 4 mg enkrat na dan. Pri starej$ih bolnikih bo zdravnik odmerek
morda poveceval pocasneje. Zdravnik lahko odmerek nato prilagaja toliko ¢asa, dokler ne
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doseze odmerka, ki je za vas najboljsi. Nekateri bolniki bodo REPIROL SR tablete s
podalj$anim spro$¢anjem morda morali jemati v odmerku do 24 mg enkrat na dan.

Ce se na zadetku zdravljenja pojavijo nezeleni uéinki, ki jih teZko prenasate, se pogovorite
s svojim zdravnikom. Zdravnik vam bo morda svetoval, da raje za¢nite jemati manjsi
odmerek ropinirola v obliki filmsko obloZenih tablet s takoj$njim spro$¢anjem, ki ga boste
jemali trikrat na dan.

Ne jemljite ve¢jega odmerka zdravila REPIROL SR, kot vam je priporo¢il vas
zdravnik. U¢inek zdravila REPIROL SR se lahko pojavi $ele po nekaj tednih zdravljenja.

Jemanije zdravila REPIROL SR

Zdravilo REPIROL SR vzemite enkrat na dan, vsak dan ob isti uri.

REPIROL SR tableto (tablete) s podalj$anim spro$¢anjem pogoltnite celo (cele), s
kozarcem vode.

Tablet s podaljsanim spro$¢anjem ne smete deliti, Zve¢iti ali drobiti, saj se v tem primeru
zdravilo iz tablete prehitro sprosti v telo in obstaja nevarnost, da prejmete prevelik
odmerek.

Ob zamenjavi predhodnega zdravljenja z ropinirolom v obliki filmsko obloZenih
tablet s takojSnjim spros¢anjem

Zdravnik bo odmerek REPIROL SR tablet s podaljsanim spros¢anjem dolo¢il na podlagi
odmerka ropinirola v obliki filmsko obloZenih tablet s takoj$njim sproséanjem, Ki ste ga
jemali.

Na dan pred prehodom na REPIROL SR tablete s podaljsanim spro§¢anjem vzemite
ropinirol v obliki filmsko oblozenih tablet s takoj$njim spros¢anjem kot obicajno.
Naslednje jutro vzemite predpisani odmerek REPIROL SR tablet s podalj$sanim
spros¢anjem, ropinirola v obliki filmsko obloZenih tablet s takoj$njim spro$¢anjem pa ne
jemljite vec.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila REPIROL SR, kot bi smeli

Nemudoma se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Ce je mogoée, osebju
pokazite ovojnino zdravila REPIROL SR.

Pri osebah, ki so vzele prevelik odmerek zdravila REPIROL SR, se lahko pojavijo
naslednji simptomi: slabost, bruhanje, omotica (vklju¢no z vrtoglavico), zaspanost,
psihiéna ali telesna utrujenost, omedlevica ali halucinacije.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo REPIROL SR

Ne vzemite dvojnega odmerka ali dodatnih tablet s podalj$anim spro$¢anjem, Ce ste
pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce zdravila REPIROL SR niste jemali en dan ali ve¢, se o ponovnem za¢etku jemanja
posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo REPIROL SR
Zdravila REPIROL SR ne smete prenehati jemati brez zdravnikovega navodila.
Zdravilo REPIROL SR jemljite tako dolgo, kot vam to priporoca vas zdravnik.

Zdravila ne prenehajte jemati, razen ¢e vam to svetuje vas zdravnik.

Ce zdravilo REPIROL SR prenehate jemati nenadoma, se simptomi Parkinsonove bolezni
lahko hitro mo¢no poslabsajo.
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Ce boste zdravilo REPIROL SR morali prenehati jemati, bo zdravnik odmerek zmanjseval
postopoma.

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 REPIROL SR neZelene uéinke, ki pa se ne
pojavijo pri vseh bolnikih.

Pojav neZelenih ucinkov zdravila REPIROL SR je verjetnejsi na zaCetku zdravljenja ali po
povecanju odmerka.

NezZeleni ucinki so obi¢ajni blagi in po krajsem ¢asu jemanja zdravila postanejo manj
moteci. Ce ste zaradi neZelenih u¢inkov kakorkoli zaskrbljeni, se pogovorite s svojim
zdravnikom.

Zelo pogosti neZeleni ucinki

Ti nezeleni ucinki se lahko pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov, ki se zdravijo z
zdravilom REPIROL SR:

. omedlevica,

° Zaspanost,

. slabost.

Pogosti neZeleni ucinki

Ti nezeleni ucinki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 10 bolnikov, ki se zdravijo z
zdravilom REPIROL SR:

halucinacije (zaznavanje stvari, ki jih v resnici ni),

bruhanje,

omotica (vklju¢no z vrtoglavico),

zgaga,

boledine v trebuhu,

zaprtost,

otekanje nog, stopal ali rok.

Obcasni neZeleni ucinki

Ti nezeleni ucinki se lahko pojavijo pri najve¢ 1 od 100 bolnikov, ki se zdravijo z

zdravilom REPIROL SR:

o omotica ali omedlevica, zlasti ob nenadnem vstajanju (posledica nenadnega zniZanja
krvnega tlaka),

o obcutek hude zaspanosti podnevi (pretirana zaspanost),

o nenaden nastop spanca, brez predhodnega ob¢utka zaspanosti (epizode nenadnega
nastopa spanca),

J tezave z dusevnim zdravjem, kot so delirij (huda zmedenost), blodnje (neutemeljene
misli) ali paranoja (neutemeljeno sumnicenje).

Nekateri bolniki imajo lahko naslednje neZelene ucinke:

J alergijske reakcije, kot so rdeca in srbeca oteklina koze (koprivnica), otekanje
obraza, ustnic, ust, jezika ali zrela, kar lahko povzro¢i tezave pri poziranju ali
dihanju, izpuscaj ali mo¢no srbenje (glejte poglavje 2),

. spremembe v delovanju jeter, ki se lahko odkrijejo s krvnimi preiskavami.
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Obc¢utite lahko tudi naslednje nezelene ucinke:
J nezmoznost, da bi se uprli vzgibu, nagonu ali skusnjavi po dejavnosti, ki bi lahko
Skodovala vam ali drugim, kar lahko vkljucuje:
- mocno Zeljo po prekomernem igranju iger na sre¢o, kljub resnim posledicam
za vas ali vaso druzino,
- spremenjeno ali povecano zanimanje za spolnost ali obnasanje, ki pomembno
vpliva na vas ali druge, na primer povecana potreba po spolnosti,
- neobvladljivo prekomerno nakupovanje ali zapravljanje,
- prenajedanje (zauzitje velikih koli¢in hrane v zelo kratkem c¢asu) ali
kompulzivno prehranjevanje (zauzitje vecjih koli¢in hrane kakor normalno in
kakor bi bilo potrebno za potesitev svoje lakote).

Obvestite svojega zdravnika, Ce se pri vas pojavi katerikoli izmed teh vedenjskih
vzorcev in se z njim pogovorite o nad¢inu obvladovanja in zmanj$anja teh simptomov.

Ce zdravilo REPIROL SR jemljete skupaj z levodopo

Pri bolnikih, ki zdravilo REPIROL SR jemljejo skupaj z levodopo, se lahko pojavijo e

nekateri nezeleni ucinki:

o zelo pogost nezeleni uginek so nekontrolirani gibi (diskinezija). Ce se zdravite z
levodopo, se ob zac¢etku jemanja zdravila REPIROL SR lahko pojavijo
nekontrolirani gibi (diskinezija). Ce se to zgodi, o tem obvestite svojega zdravnika,
saj bo zdravnik odmerke zdravil morda moral prilagoditi.

. pogost nezeleni ucinek je zmedenost.

V primeru pojava neZelenih u¢inkov

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

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA REPIROL SR

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila REPIROL SR ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je
naveden na pretisnem omotu, plastenki in katli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa

na zadnji dan navedenega meseca.
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Plastenka iz polietilena visoke gostote: rok uporabnosti po prvem odprtju plastenke je
60 dni.

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

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo REPIROL SR

Zdravilna u¢inkovina zdravila REPIROL SR je ropinirol.
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Ena tableta s podaljSanim sproS¢anjem vsebuje 2 mg, 4 mg ali 8 mg ropinirola (v obliki

ropinirolijevega klorida).

Pomozne snovi so:

o Jedro tablete s podaljSanim spro$¢anjem: amonijev metakrilat, kopolimer (vrsta
B), hipromeloza (E464), natrijev lavrilsulfat, kopovidon in magnezijev stearat

(E572).
J Filmska obloga:

2 mg tableta s
podaljSanim spros¢anjem

hipromeloza (E464), rdeci zelezov oksid (E172), laktoza monohidrat,
titanov dioksid (E171) in triacetin

4 mg tableta s
podaljSanim sproscanjem

makrogol 400, hipromeloza (E464), barvilo son¢no rumeno FCF
(E110), titanov dioksid (E171) in indigotin (E132)

8 mg tableta s
podaljsanim spros¢anjem

hipromeloza (E464), rdeci zelezov oksid (E172), ¢rni zelezov oksid
(E172), rumeni Zelezov oksid (E172), makrogol 400 in titanov dioksid
(E171)

Izgled zdravila REPIROL SR in vsebina pakiranja

REPIROL SR 2 mg: roZznate, okrogle, obojestransko izbocCene tablete s podaljSanim
spro$¢anjem premera 6,8 + 0,1 mm in debeline 5,5 + 0,2 mm.

REPIROL SR 4 mg: svetlo rjave, ovalne, obojestransko izboéene tablete s podaljsanim
spros¢anjem Velikosti 12,6 x 6,6 + 0,1 mm in debeline 5,3 £ 0,2 mm.

REPIROL SR 8 mg: rdece, ovalne, obojestransko izbocene tablete s podaljSanim
spro$¢anjem velikosti 19,2 x 10,2 + 0,2 mm in debeline 5,2 + 0,2 mm.

Tablete vseh jakosti so na voljo v belih neprozornih pretisnih omotih (PVC/PCTFE-
aluminijeva folija) in belih neprozornih plastenkah iz polietilena visoke gostote, zaprtih z
belo okroglo zaporko iz polipropilena in pe¢atnim obro¢kom, Ki je pritrjen na treh mestih.
Zaporka vsebuje susilno sredstvo.

Velikosti pakiranj:
2 mg, 4 mg in 8 mg

Pretisni omot: 21, 28, 42, 56 in 84 tablet s podalj$anim spro$¢anjem
Plastenka: 21, 28, 42, 56 in 84 tablet s podaljSanim spro$¢anjem

Na trgu ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in reZim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
PharmaSwiss Ceska republika s.r.0., Jankovcova 1569/2¢, 170 00 Praga 7, CeSka

Izdelovalec

Pharmathen S.A., 6 Dervanakion str., 153 51, Pallini Attiki, Gr¢ija

ali

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

Rodopi 69300, Gr¢ija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi

imeni:
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Nemc¢ija: Ropinirol-Hormosan 2 mg, 4 mg, 8 mg Retardtabletten

Ceska: Ropinirole PharmaSwiss 2 mg, 4 mg & 8 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Madzarska: Requirol 2 mg, 4 mg, 8 mg retard tabletta

Litva: Requirol 2 mg, 4 mg, 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Latvija: Ropinirole PharmaSwiss 2 mg, 4 mg, 8 mg ilgstosas darbibas tablets

Slovenija: REPIROL SR 2 mg, 4 mg, 8 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem

Poljska: REPIROL SR

Romunija: Ropinirol PharmaSwiss 2 mg, 4 mg, 8 mg comprimate cu eliberare prelungita
Estonija: Ropinirole PharmaSwiss 2 mg, 4 mg, 8 mg

Navodilo je bilo odobreno 26.07.2013
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