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Ptibalova informace: informace pro pacienta

AROPILOS 2 mg tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim

AROPILOS 4 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

AROPILOS 8 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Ropinirolum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezaddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Aropilos a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aropilos uzivat
3. Jak se pripravek Aropilos uziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak pripravek Aropilos uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Aropilos a k ¢emu se pouZiva

Lécivou latkou pripravku Aropilos je ropinirol, ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych agonisté dopaminu.
Agonisté dopaminu ptisobi v mozku podobné jako pfirozené se vyskytujici latka nazyvana dopamin.

Ptipravek Aropilos tablety s prodlouzenym uvoliiovanim se pouziva k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci. Lidé s
Parkinsonovou nemoci maji v nékterych ¢astech mozku nizké hladiny dopaminu. Ropinirol ma uc¢inky podobné
ptirozené se vyskytujicimu dopaminu, a tak pomaha ptiznaky Parkinsonovy nemoci zlepsit.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Aropilos uZivat

Neuzivejte pripravek Aropilos:

- jestlize jste alergicky(a) na ropinirol, nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé
6)

- jestlize mate zavazné onemocnéni ledvin

- jestlize mate onemocnéni jater

Pokud si myslite, Ze se Vas n€které z vyse uvedenych omezeni tyka, sdélte to svému lékati.

Upozornéni a opatreni

Pted uzitim ptipravku Aropilos se porad’te s Iékatem nebo 1ékarnikem:

- jestlize jste t€hotnd nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t¢hotna
- jestlize kojite



- jestlize je Vam méné nez 18 let

- jestlize mate zavazné srde¢ni onemocnéni

- jestlize mate zavazné dusevni onemocnéni

- jestlize nesnasite n¢které cukry (napt. laktozu).

Pokud si myslite, ze se Vas kterykoli z vySe uvedenych stavil tyka, porad’te se s Iékafem. Lékai mtize usoudit, ze
pripravek Aropilos neni pro Vas vhodny nebo Ze béhem jeho uzivani bude tieba Vas zdravotni stav Castéji
kontrolovat.

Zv1astni opatrnosti pii uzivani pripravku Aropilos je zapotiebi:

Informujte, prosim, svého l¢kare, pokud Vy nebo Vasi rodinni piislusnici, ¢i oSetfovatelé zaznamenate, ze se u
Vés objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptisobem, ¢i nemtizete odolat nutkani, popudu ¢i
pokuseni provadét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i své okoli. Tyto projevy jsou
nazyvany impulzivnimi poruchami a mize mezi n€ patiit navykové hracstvi, nadmérna konzumace jidla nebo
nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zdjem o sex nebo nariist sexudlnich myslenek a pocit. Pokud se tyto
projevy objevi, V4§ 1ékat Vam mozna bude muset snizit davku, nebo piipravek vysadit.

Koufeni a ptipravek Aropilos
Pokud zacinate kouftit nebo pokud koncite s koufenim pfi uzivani pripravku Aropilos, sdé€lte to svému lékati. Vas
1ékat mozna bude muset davku tohoto pripravku upravit.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aropilos

Prosim, informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé
a to 1 o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu. Zaroven nezapomente informovat svého 1ékate nebo
1ékéarnika, pokud béhem lécby ptipravkem Aropilos zacnete uzivat néjaky novy l1ék.

Néekteré 1éky mohou ovlivnit €inek piipravku Aropilos, nebo mohou zpisobit, Ze se u Vas s vetsi
pravdépodobnosti objevi nezadouci ucinky. Piipravek Aropilos mize také ovlivnit G¢inek nékterych jinych
pripravka.
Mezi né patii:

- antidepresivum fluvoxamin (uzivany k 1é¢b¢ deprese)

- léky na jina psychickd onemocnéni, naptiklad sulpirid

- HRT (substitu¢ni hormonalni 1é¢ba)

- metoklopramid, pouzivany k 1é€b€ pocitu na zvraceni a paleni zahy

- antibiotikum ciprofloxacin nebo enoxacin

- jakékoli jiné 1éky na Parkinsonovu nemoc.
Pokud nékteré z vyse uvedenych ptipravki uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, sdé€lte to svému lékafi.

Pokud soucasné s pripravkem Aropilos uzivate nasledujici léky, bude Vam zapotiebi provést dodatecné krevni
testy:
- antagonisté vitaminu K (pouZzivané ke snizeni srazlivosti krve), napt. warfarin (kumadin).

UZivani pripravku Aropilos s jidlem a pitim
Pripravek AROPILOS miiZe byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uZzivat.

Pripravek Aropilos se béhem t€hotenstvi nedoporucuje uzivat, pokud Iékat nerozhodne, Ze prospésnost 1é¢by
pripravkem Aropilos pfevysi mozna rizika pro Vase nenarozené dité.

Lékar Vam také poradi, pokud kojite nebo kojeni planujete. Ptipravek Aropilos se nedoporucuje uzivat béhem
kojeni, protoze tento pfipravek mtize ovlivnit tvorbu mléka. Lékat Vam mtze doporucit, abyste prestala
pripravek Aropilos uzivat.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek Aropilos miize zptisobovat ospalost. Tento ptripravek mize u pacientl zpuisobit vyraznou ospalost a
nékdy se milZe stat, Ze pacienti upadnou do spanku, aniz by ospalost pfedtim pocitovali.

Pokud byste mohl(a) byt ovlivnén(a), nefid’te ani neobsluhujte stroje a nepfived’te se do situace, kdy by ospalost
nebo nahly spanek mohl Vas nebo jiné osoby zavaznym zpltisobem ohrozit na zdravi i na zivoté. Vyse
uvedenym Cinnostem se vyhnéte, dokud tyto ptiznaky neustoupi.

Pripravek Aropilos obsahuje laktozu
Pripravek Aropilos tablety s prodlouZenym uvoliiovanim obsahuje cukr laktézu. Pokud Vam Vas lékat tekl, ze
nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem,nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Aropilos uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Nepodavejte ptipravek Aropilos détem. Pripravek Aropilos se bézné neptedepisuje osobam do 18 let.

Lékat Vam muze k 1é¢b¢ priznaki Parkinsonovy nemoci predepsat pripravek Aropilos samotny nebo muize
predepsat tento ptipravek spolu s dal$im pripravkem nazyvanym L-dopa (rovn€Z nazyvany levodopa). Pokud
uzivate ptipravek L-dopa, mohou se u Vas pii zahajeni 1écby ptipravkem Aropilos objevit nekontrolovatelné
Skubavé pohyby. Pokud se u Vas tyto obtize objevi, sdélte to 1ékafi, nebot’ 1ékat mtize upravit davku L-dopy,
kterou uzivate.

Tablety pripravku Aropilos byly navrzeny tak, aby uvoliiovaly 1ék po dobu 24 hodin. Pokud mate stav, pii
kterém 1€k prochazi télem pfilis rychle, napt. prijem, tablety se nemusi zcela rozpustit a nemusi t¢inkovat
dostate¢né. Miizete spatfit tablety ve Vasi stolici. V takovém piipad€ co nejdiive informujte svého 1ékare.

Jaké mnoZstvi pripravku Aropilos budete muset uZzivat?
Muize chvili trvat, nez bude zjisténa davka ptipravku Aropilos, ktera je pro Vas nejlepsi.

Obvykla Gvodni davka ptipravku Aropilos je jedna 2mg tableta s prodlouzenym uvoliiovanim jednou denné, po
dobu prvniho tydne. Vas 1ékat mize davku od druhého tydne zvysit na 4 mg ptipravku Aropilos tablety s
prodlouzenym uvoliovanim jednou denné. Pokud jste vysSiho véku, 1ékaf muze davku zvySovat pomaleji. Poté
muze 1ékai davku dale upravit az na davku, kterd je pro vas nejvhodnéjsi. Nekteti lidé uzivaji az 24 mg
pripravku Aropilos tablety s prodlouZzenym uvoliiovanim denné¢.

Pokud na zacatku 1é¢by zaznamenate nezadouci t€inky, které Spatné snasite, promluvte si s 1ékafem. Lékai Vam
muze doporucit prechod na nizs$i davku ropinirolu ve formé potahovanych tablet (s okamzitym uvolnovanim),
které budete uzivat tiikrat denné.

Bude trvat n€kolik tydnt, nez piipravek Aropilos zacne ptsobit. Neuzivejte vyssi davku ptipravku Aropilos, nez
Vam doporucil 1ékaf.

Zpusob podani
Pripravek Aropilos uzivejte jednou denné, kazdy den ve stejnou dobu.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim pfipravku Aropilos polykejte cel¢ a zapijejte sklenici vody. Tablety
nelamejte, nezvykejte ani nedrt'te. Pokud byste to udélal(a), hrozi nebezpeci ptedavkovani, protoze 1€k by se do
téla uvolnil prilis rychle.



JestliZe pirechazite z 1é¢by ropinirolem ve formé potahovanych tablet (s okamzZitym uvoliiovanim)
Vas lékat predepise takovou davku piipravku Aropilos tablety s prodlouzenym uvolnovanim, ktera odpovida
davce ropinirolu (s okamzitym uvoliiovanim), kterou jste dosud uzival(a).

Den pted pievedenim na tento piipravek uzivejte ptivodni pfipravek obsahujici ropinirol (s okamzitym
uvolnovanim) jako obvykle. Dalsi den uzijte pouze pripravek Aropilos tablety s prodlouzenym uvoliiovanim v
predepsané dévce a ropinirol potahované tablety (s okamzitym uvoliiovanim) jiz neuzivejte.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Aropilos, nez jste mél(a)

Neprodleng se porad'te s Iékafem nebo 1ékarnikem. Pokud je to mozné, ukazte jim baleni ptipravku Aropilos.
U osoby, kterd uzila vice ptipravku Aropilos, se mize objevit kterykoli z nasledujicich ptiznakti: nevolnost
(pocit na zvraceni), zvraceni, zavraté (to¢eni hlavy), pocit ospalosti, dusevni nebo télesna inava, mdloby,
halucinace.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Aropilos

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud jste zapomnél(a) uzivat ptipravek Aropilos po dobu jednoho ¢i vice po sob€ jdoucich dni, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zacnete tento ptipravek znovu uzivat.

JestliZe jste pi‘estal(a) uZivat pripravek Aropilos

Bez porady s 1ékafem uzivani ptipravku Aropilos neukoncujte. Uzivejte ptipravek Aropilos tak dlouho, jak Vam
doporuci Vas 1ékar. Nikdy tento ptipravek sami nevysazujte, pokud Vam to nedoporuci Vas 1ékar. Pokud 1é¢bu
pripravkem Aropilos ukoncite nahle, mohou se ptiznaky Parkinsonovy nemoci rychle zhorsSit. Pfi nahlém
ukonceni 1é¢by se u Vas miize rozvinout porucha nazyvana neurolepticky maligni syndrom, ktery predstavuje
znacné zdravotni riziko. Mezi jeho ptiznaky patii: akinese (ztrata svalovych pohybil), svalova ztuhlost, horecka,
nestaly krevni tlak, tachykardie (zrychleny srde¢ni tep), zmatenost, snizena hladina védomi (napt. koma).

Pokud potiebujete 1écbu piipravkem Aropilos ukoncit, 1ékat bude davky ptipravku snizovat postupné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Nezadouci u€inky ptipravku Aropilos se s vétsi pravdépodobnosti vyskytnou po zahajeni 1é¢by nebo po zvyseni
davky. Obvykle jsou mirné a mohou ustupovat po uzivani 1éku po né€jakou dobu.
Pokud mate z nezadoucich u¢inkli obavy, porad’te se svym Iékarem.

Velmi ¢asté neZadouci ucinky

Tyto uc¢inky mohou postihnout vice neZ 1 z 10 uZivateli piipravku Aropilos
- mdloby

- pocit ospalosti

- nevolnost (pocit na zvraceni)

Casté neZadouci uinky

Tyto uc¢inky mohou postihnout az 1 z 10 uzivateli piipravku Aropilos

- nahlé usnuti bez predchoziho pocitu ospalosti (nahly nastup epizody spanku)
- halucinace (vidéni véci, které nejsou skutecné)

- zvraceni



- zavraté (toCeni hlavy)

- paleni zahy

- bolest bricha

- zacpa

- otoky dolnich koncetin, nohou nebo rukou

Méné casté nezadouci ucinky

Tyto uc¢inky mohou postihnout az 1 ze 100 uZivateli piipravku Aropilos

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

- pocit velké ospalosti béhem dne (nadmérna spavost)

- duSevni poruchy, jako je t€zkd zmatenost (delirium), iracionalni myslenky (bludy) nebo neopodstatnéna
podeziivavost (paranoia)

U nékterych pacientii se mohou vyskytnout nasledujici neZadouci u€inky (Cetnost neni znama,
z dostupnych udaju ji neni mozZné urcit)
- alergické reakce jako zcCervenani, svédéni a otok ktize (koptivka), otok obliceje, rtl, ust, jazyka Ci hrdla,
coz miize ztizit polykéni ¢i dychani, vyrazka nebo silné svédéni (viz bod 2)
- zmény jaternich funkei, které se projevi ve vysledcich krevnich testii
- agresivni jednani
- zneuzivani ptipravku Aropilos (touha po vysokych davkach dopaminergnich 1€kt prevysujicich davku
nutnou ke kontrole pohybovych ptiznakti, nazyvana dopaminovy dysregulacni syndrom).
- 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 ptes riziko vaznych rodinnych nebo osobnich nasledku.
o zménény nebo zvySeny zajem o sex a chovani, které¢ ve Vas nebo ve Vasem okoli budi zvySené
obavy, napt. zvySeny sexualni apetit.
o nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
o zachvatovité piejidani (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
prejidani (piijem vétsiho mnozstvi jidla, neZ je nutné pro zahnani hladu).

Informujte, prosim, svého lékare, pokud zaznamenate néktery z téchto neZadoucich ucinki. Vas lékar s
Vami probere mozZnosti, jak tyto nezadouci icinky zvladat ¢i je omezit.

Pokud piipravek Aropilos uZivate spolu s L-dopou

U osob, které uzivaji ptipravek Aropilos spolu s L-dopou, se po né¢jaké dobé mohou objevit nasledujici

nezadouci ucinky:

- nekontrolované trhavé pohyby (dyskineze) jsou velmi ¢astym nezadoucim ucinkem. Pokud uzivate L-
dopu, mlizete zaznamenat nékteré nekontrolované pohyby (dyskineze) na zac¢atku 1écby piipravkem
Aropilos. Pokud se tyto pohyby objevi, sdélte to svému lékari, nebot’ Iékat bude muset davky pripravkad,
které uzivate, upravit.

- pocit zmatenosti je Castym nezadoucim ti¢inkem.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt miizete prispet k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Aropilos uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
mate nalozit s piipravky, kter¢ jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aropilos obsahuje:

- Lécivou latkou je ropinirolum. Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje ropinirolum 2 mg, 4 mg
nebo 8 mg (ve formé ropiniroli hydrochloridum).

- Pomocnymi latkami jsou: hypromelosa, sodna sil kroskarmelosy, maltodextrin, monohydrat laktosy,
hydrogenovany ricinovy olej, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-stearat. Barvivo: Aropilos 2 mg
tablety s prodlouzenym uvoliiovanim: ¢erveny oxid zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172), monohydrat
laktosy, Aropilos 4 mg a 8 mg tablety s prodlouzenym uvoliovanim: c¢erveny oxid zZelezity (E172), Zluty oxid
zelezity (E172), monohydrat laktosy, ¢erny oxid zZelezity (E172).

Jak pripravek Aropilos vypada a co obsahuje toto baleni

Aropilos 2 mg tablety s prodlouzenym uvolfiovanim jsou rizové, mramorované ovalné tablety s vyrazenym 2x
na jedné stran€.

Aropilos 4 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou hnédé, mramorované ovalné tablety s vyrazenym 4x na
jedné strané.

Aropilos 8 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim jsou tmave rizoveé, mramorované ovalné tablety

s vyrazenym 8x na jedné stran¢.

Velikosti baleni:
Ptipravek Aropilos je dodavan v blistrovych balenich obsahujicich 21, 28, 30, 42, 56, 84 a 90 potahovanych
tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Vipharm S.A.

ul. A.i F. Radziwittow 9

05-850 Ozarow Mazowiecki
Polsko

Vvyrobce

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta



Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Dansko:

AROPILO SR, 2 mg, depotabletter
AROPILO SR, 4 mg, depotabletter
AROPILO SR, 8 mg, depotabletter

Polsko:

AROPILO SR, 2 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
AROPILO SR, 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
AROPILO SR, 8 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Slovenska republika:

AROPILOS 2 mg tablety s predizenym uvolfiovanim
AROPILOS 4 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim
AROPILOS 8 mg tablety s predizenym uvoliovanim

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 14. 6. 2017



