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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta 2019 -01
A viT

Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpos$rednim w obecym jezyku.

Rolpryna SR (Rolpryna EP)
8 mg, tabletki o przediuzonym uwalnianiu
Ropinirolum

Rolpryna SR i Rolpryna EP sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznaé sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rolpryna SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rolpryna SR
Jak stosowac¢ lek Rolpryna SR

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Rolpryna SR

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Ox BA B B e

1. Co to jest lek Rolpryna SR i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Rolpryna SR jest ropinirol, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami
dopaminy. Agonisci dopaminy dziataja w mézgu podobnie do naturalnie wystgpujacej substancji
zwanej dopamina.

Lek Rolpryna SR, tabletki o przedluzonym uwalnianiu jest stosowany w leczeniu choroby
Parkinsona.

U pacjentow z chorobg Parkinsona w niektorych czgsciach mézgu wystepuje mate stgzenie dopaminy.
Ropinirol dziata podobnie do dopaminy naturalnie wystgpujacej w moézgu i tym samym pomaga
fagodzi¢ objawy choroby Parkinsona.

2: Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rolpryna SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Rolpryna SR

° jesli pacjent ma uczulenie na ropinirol lub ktorykolwiek z pozostalych skiadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

° jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek,

° jeshi u pacjenta wystepuje choroba watroby.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku, gdy ktdrakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Rolpryna SR nalezy omdwi¢ to z lekarzem lub farmaceuts:
° jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa ze moze by¢ w ciazy,
° jesli pacjentka karmi piersia,
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° jesli pacjent ma mniej niz 18 lat,
jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca,
o jesdli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia psychiczne,
° Jesli u pacjenta wystepuja szezegélne sklonnosci i (lub) zachowania (takie jak niepohamowana
sktonnos¢ do gier hazardowych lub nadmierna aktywnos¢ seksualna),
° jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja cukréw (takich jak laktoza).
Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku, gdy ktérakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta.
Lekarz moze zadecydowa, ze lek Rolpryna SR nie jest odpowiednim lekiem dla pacjenta lub moze
zaleci¢ wykonanie dodatkowych badan kontrolnych w czasie leczenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, w przypadku gdy pacjent lub jego rodzina/opiekun zauwazy, ze pacjent
zaczyna odczuwaé cheé lub pragnienie zachowywania si¢ w sposob nietypowy oraz, gdy pacjent nie
moze oprze¢ si¢ impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnoscei, ktére mogg zaszkodzi¢ jemu
lub innym. Powyzsze zjawiska sa nazywane zaburzeniami kontroli impulséw i moga sie objawiac
zachowaniami takimi jak natogowy hazard, nadmierny apetyt lub potrzeba wydawania pieniedzy, zbyt
duzy poped seksualny lub zwigkszenie czestosci i natgzenia mysli lub odczué o tematyce seksualne;.
Lekarz moze uznaé za stosowne zmieni¢ dawke lub odstawié lek.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o wystapieniu po przerwaniu leczenia lub zmniejszeniu dawki ropinilrolu
objawow takich jak depresja, apatia, niepokoj, zmeczenie, nadmierne pocenie sig¢ lub bél. Jezeli objawy
te utrzymujg si¢ dhuzej niz kilka tygodni, lekarz moze zmodyfikowa¢ leczenie.

Palenie tytoniu i stosowanie leku Rolpryna SR
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o rozpoczgciu lub zaprzestaniu palenia tytoniu podczas stosowania leku
Rolpryna SR. Lekarz moze stwierdzi¢ potrzebe dostosowania dawki.

Lek Rolpryna SR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowag.

Nalezy pamigtaé, zeby powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli rozpoczyna sig przyjmowanie
jakiegokolwiek innego leku podczas stosowania leku Rolpryna SR.

Niektore leki mogg mie¢ wplyw na dziatanie leku Rolpryna SR lub tez zwiekszaé ryzyko dziatai
niepozadanych. Lek Rolpryna SR moze tez mie¢ wplyw na dziatanie innych lekow.

Do tych lekéw nalezg:

° fluwoksamina (lek przeciwdepresyjny),

leki stosowane w leczeniu innych zaburzen psychicznych, np. sulpiryd,

hormonalna terapia zastepcza (ang. HRT),

metoklopramid, ktéry jest stosowany w leczeniu nudnosci oraz zgagi,

antybiotyki: cyprofloksacyna lub enoksacyna,

Jakikolwiek inny lek stosowany w chorobie Parkinsona.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli pacjent przyjmuje lub przyjmowat ostatnio ktérykolwiek z
powyzszych lekdw.

Konieczne bedzie wykonanie dodatkowych badan krwi, jezeli pacjent przyjmuje lek Rolpryna SR
jednoczesnie:
- z antagonistami witaminy K (stosowanymi w celu rozrzedzenia krwi), takimi jak warfaryna.

Lek Rolpryna SR z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Rolpryna SR moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub bez jedzenia.
Nie zaleca sig¢ picia alkoholu w czasie stosowania leku Rolpryna SR.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lek Rolpryna SR
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nie jest zalecany do stosowania w cigzy chyba, ze lekarz stwierdzi, ze korzy$¢ ze stosowania leku
Rolpryna SR dla pacjentki przewyzsza ryzyko dla nienarodzonego dziecka. Lek Rolpryna SR nie jest
zalecany w czasie karmienia piersia, poniewaz moze mie¢ wplyw na wytwarzanie mleka.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Lek Rolpryna SR moze powodowag senno$é. Moze wystapié niepohamowana sennosé, a takze nagle i
niespodziewane napady snu pojawiajace si¢ bez zadnego wyraznego ostrzezenia.

Ropinirol moze powodowa¢ omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy ktore nie istniejg). W
razie wystapienia omaméw nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

W razie podejrzenia, ze takie objawy moga wystapié: nie nalezy prowadzié pojazddow, obstugiwaé
maszyn ani wykonywa¢ czynnosci, podczas ktorych uczucie sennosci lub zapadniecie w sen moze
narazi¢ pacjenta (lub inne osoby) na ryzyko ciezkiego urazu lub émierci. Nie nalezy wykonywa¢é takich
czynnosci dopoki objawy nie ustapia.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jezeli taka sytuacja jest utrudnieniem dla pacjenta.

Lek Rolpryna SR zawiera laktoze jednowodna
Jezeli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektérych cukréw, przed zastosowaniem leku nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

3. Jak stosowac lek Rolpryna SR

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrécic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty

Lek Rolpryna SR dostepny jest w dawkach 2mg, 4 mg oraz 8 mg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Rolpryna SR nie nalezy stosowaé u dzieci. Lek Rolpryna SR nie jest zazwyczaj przepisywany
pacjentom w wieku ponizej 18 lat.

Lek Rolpryna SR moze by¢ stosowany w leczeniu objawéw choroby Parkinsona jako jedyny lek lub w
skojarzeniu z innym lekiem zwanym L-dopa (zwanym takze lewodopa). W przypadku, gdy pacjent
stosuje L-dope, podczas rozpoczecia przyjmowania leku Rolpryna SR moga wystapi¢ niezalezne od
woli, urywane ruchy (dyskinezy). W razie wystapienia takich objawéw nalezy poinformowa¢ lekarza,
ktory moze dostosowaé dawke przyjmowanych lekow.

Lek Rolpryna SR ma postac¢ tabletek o przedhuzonym uwalnianiu, ktére zapewniaja uwalnianie
ropinirolu przez okres 24 godzin. Jezeli u pacjenta wystepuje zaburzenie, ktére moze powodowac zbyt
szybkie usuwanie leku z organizmu, jak biegunka, tabletki moga si¢ niecatkowicie sie rozpuscié i moga
nie dziafa¢ wlasciwie. W takim przypadku pozostatosci tabletki moga byé widoczne w stolcu. Jezeli tak
si¢ stanie, nalezy skontaktowac sig z lekarzem tak szybko jak to mozliwe.

Jakie dawki leku Rolpryna SR nalezy stosowaé?
Ustalenie odpowiedniej dawki leku Rolpryna SR moze wymagacé czasu.

Zazwyczaj zalecana dawka poczatkowa leku Rolpryna SR wynosi 2 mg raz na dobe przez pierwszy
tydzien. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku Rolpryna SR do 4 mg raz na dobg od drugiego tygodnia
leczenia. Jezeli pacjent jest w bardzo podeszlym wieku, lekarz moze wolniej zwigksza¢ dawke leku.
Nastepnie lekarz moze dostosowac¢ dawke, az do momentu osiagniecia optymalnej dla pacjenta dawki.
Niektorzy pacjenci przyjmujg do 24 mg leku Rolpryna SR na dobe.

Jezeli na poczatku leczenia u pacjenta wystapia trudne do zniesienia dziatania niepozadane, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz moze zaleci¢ zmiang terapii na leczenie mniejszg dawka ropinirolu
W postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu, ktéra pacjent bedzie przyjmowagé trzy razy na dobe.
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Nie nalezy przyjmowa¢é wigkszej dawki leku Rolpryna SR, niZ ta zalecona przez lekarza.
Moze uptyngé kilka tygodni zanim wystapi terapeutyczne dziatanie leku.

Przyjmowanie dawki leku Rolpryna SR
Lek Rolpryna SR nalezy przyjmowaé raz na dobe o tej samej porze, kazdego dnia.

AAAAA L Tabletke (tabletki) o przedtuzonym uwalnianiu leku Rolpryna SR nalezy potykac
S w catos$ci, popijajac szklanka wody.

Tabletki (tabletek) o przedhuzonym uwalnianiu NIE NALEZY dzieli¢, zu¢ ani
— rozkruszaé. Jesli do tego dojdzie, istnieje niebezpieczenstwo przedawkowania z
- D & .

N | S— uwagi na zbyt szybkie uwolnienie si¢ leku w organizmie.

W przypadku zmiany leczenia u pacjentéw stosujacych ropinirol w postaci tabletek o
natychmiastowym uwalnianiu

Lekarz ustali dawke leku Rolpryna SR, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu na podstawie stosowanej
uprzednio dawki ropinirolu w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu.

Nalezy przyja¢ dotychczas stosowang dawke ropinirolu w postaci tabletek o natychmiastowym
uwalnianiu w dniu poprzedzajacym zmiane leczenia. Nastgpnego dnia rano nalezy przyjac lek Rolpryna
SR, tabletki o przedluzonym uwalnianiu i nie przyjmowac wigcej ropinirolu w postaci tabletek o
natychmiastowym uwalnianiu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Rolpryna SR
Nalezy niezwlocznie zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jezeli to mozliwe nalezy pokaza¢
opakowanie leku Rolpryna SR.

U osoby, ktdra zastosowata wieksza niz zalecana dawke leku Rolpryna SR moga wystapi¢ nudnosci,
wymioty, zawroty glowy (uczucie wirowania), uczucie sennosci, zmgczenia psychicznego lub
fizycznego, omdlenie, omamy.

Pominigcie zastosowania leku Rolpryna SR

Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku nieprzyjmowania leku Rolpryna SR przez dobe lub diuzej nalezy zasiggnac¢ porady
lekarza odnosnie ponownego rozpoczecia stosowania leku Rolpryna SR.

Przerwanie stosowania leku Rolpryna SR

Nie nalezy nagle przerywaé stosowania leku Rolpryna SR, bez porozumienia z lekarzem.

Lek Rolpryna SR nalezy stosowac¢ tak dlugo, jak zaleci lekarz.

W przypadku naglego zaprzestania stosowania leku Rolpryna SR objawy choroby Parkinsona moga w
krétkim czasie ulec znacznemu nasileniu. Nagle przerwanie stosowania leku Rolpryna SR moze
prowadzi¢ do wystapienia stanu zwanego ztosliwym zespolem neuroleptycznym, ktéry moze
powodowaé powazne zagrozenie dla zdrowia. Jego objawy obejmuja: akineze (brak zdolnosci
wykonywania ruchu), sztywno$é miesni, goraczke, wahania cisnienia tgtniczego, tachykardig
(zwiekszenie czestosci rytmu serca), dezorientacje, obnizenie stanu Swiadomosci (np. $piaczka).

W razie koniecznosci przerwania stosowania leku Rolpryna SR, lekarz stopniowo zmniejszy
przyjmowang dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdeic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4.  Motzliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dzialania niepozadane leku Rolpryna SR mogg wystapi¢ najczesciej w czasie rozpoczynania leczenia
lub tuz po zwigkszeniu dawki. Te dziatania niepozadane sa zazwyczaj fagodne i stajg sie mniej
ucigzliwe po krotkim czasie stosowania leku. W razie obaw dotyczacych dziatan niepozadanych nalezy
porozmawiac z lekarzem.

Bardzo cze¢ste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz u 1 na 10 pacjentow)

L]

nagle zapadanie w sen nie poprzedzone uczuciem sennosci (nagte napady snu)
omdlenia

uczucie sennosci

nudnosci

Czgste dzialania niepozadane (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

e © e o @

omamy (,,widzenie” rzeczy, ktdre nie sg rzeczywiste)
wymioty

zawroty glowy (uczucie wirowania)

zgaga

bol brzucha

zaparcia

obrzeki nog, stép lub rak.

Niezbyt czgste dzialania niepozadane (mogq wystapic¢ u nie wig¢cej niz 1 na 100 pacjentow)

zawroty gtowy lub omdlenia, zwlaszcza przy naglej zmianie pozycji ciata na stojgca (ma to
zwiazek z obnizeniem cisnienia tetniczego krwi)

bardzo silne uczucie sennosci podczas dnia (niepohamowana senno$¢)

zaburzenia psychiczne, takie jak majaczenie (cigzkie zaburzenia orientacji), urojenia
(irracjonalne mysli) lub paranoja (nieuzasadniona podejrzliwosc).

U niektérych pacjentéw moga wystapi¢ nastepujgce dzialania niepozadane

L]

reakcje alergiczne takie jak czerwone, swedzace obrzmienia na skorze (pokrzywka), obrzek

twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktéry moze powodowaé trudnosci w przetykaniu

lub oddychaniu, wysypka lub silny $wiad (patrz punkt 2),

zmiany czynnosciowe watroby, ktore wykazano w badaniach krwi,

agresywne zachowanie,

naduzywanie leku Rolpryna SR (che¢ do stosowania wigkszych dawek lekow

dopaminergicznych niz wymagane do opanowania objawow ruchowych, zwana syndromem

rozregulowania dopaminy),

depresja, apatia, niepokdj, zmeczenie, nadmierne pocenie sie lub bdl (tzw. zespot odstawienia

zwigzany z konczeniem leczenia agonista dopaminy) po zakonczeniu leczenia lub w czasie

zmniejszania dawki leku Rolpryna SR,

niezdolnos¢ do oparcia sie impulsowi, popedowi lub pokusie podjecia aktywnosci, ktéra moze

zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym, obejmujaca zachowania takie jak:

- silny impuls do nadmiernego uprawiania hazardu mimo powaznych konsekwencji osobistych
Tub rodzinnych;

- zmienione badz zwiekszone zainteresowanie sferg seksualna i zachowania znaczgco
niepokojace pacjenta lub innych, na przykiad wzmozony poped seksualny;

- niekontrolowane nadmierne zakupy lub wydawanie pieniedzy;

- niepohamowany apetyt (jedzenie duzej ilosci pozywienia w krétkim czasie) lub jedzenie
kompulsywne (jedzenie wigcej pokarmu niz zazwyczaj i wiecej niz potrzeba do zaspokojenia
gtodu).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, gdy wystapia u pacjenta tego typu zachowania; lekarz omoéwi z
pacjentem sposoby leczenia lub redukcji tych objawow.

Przyjmowanie leku Rolpryna SR razem z L-dopa
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U pacjentéw przyjmujacych lek Rolpryna SR w skojarzeniu z L-dopa po pewnym czasie mogg wystapi¢

inne dziatania niepozadane:

° niezalezne od woli, nieskoordynowane ruchy (dyskinezy) to bardzo czgste dzialanie niepozadane,
Jezeli pacjent przyjmuje L-dope, moga u niego wystapi¢ niezalezne od woli, ruchy (tzw.
dyskineza) podczas rozpoczynania leczenia lekiem Rolpryna SR. Nalezy poinformowaé lekarza
w przypadku ich wystapienia, poniewaz moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
przyjmowanych lekéw.

o uczucie dezorientacji (czgste dzialanie niepozadane).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: 22 49-21-301

Fax: 22 49-21-309

e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzié wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Rolpryna SR
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowag tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznosci oznacza ostatni dziefi podanego miesiaca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rolpryna SR

- Substancja czynna leku jest ropinirol.
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 8 mg ropinirolu (w postaci ropinirolu
chlorowodorku).

- Ponadto lek zawiera:
Hypromeloza typ 2208, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, karbomery
4000-11000 mPas, olej rycynowy uwodorniony, magnezu stearynian w rdzeniu tabletki oraz
hypromeloza typ 2910, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek czerwony (E 172),
zelaza tlenek zolty (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172) w otoczce.

Jak wyglada lek Rolpryna SR i co zawiera opakowanie
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu s brazowawo-czerwone, dwuwypukfe i owalne.

Opakowania: 21, 28, 42 lub 84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu w blistrach, w tekturowym
pudetku.
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwréci¢ sie do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera réwnoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Rumunii, kraju eksportu:
Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Stowenia

Wytworea:

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjegka cesta 6

8501 Novo mesto
Stowenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 5
27472 Cuxhaven
Niemcy

Importer réwnolegly:

Delfarma Sp. z o.0.

ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111
91-222 Lodz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z 0.0.
ul. Sw. Teresy od Dmemqtka Jezus 111

91-222 Lodz

Nr pozwolenia w Rumunii, kraju eksportu: 10184/2017/01
10184/2017/02
10184/2017/03
10184/2017/04

Nr pozwolenia na import réwnolegly: A L”ﬁ
Data zatwierdzenia ulotki: 2018 -0§- 2 2

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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