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Algorytmy leczenia choroby Parkinsona
z zastosowaniem agonistow dopaminy

prof. dr hab. n. med. Jarostaw Stawek

Zaktad Pielegniarstwa Neurologiczno-Psychiatrycznego, Gdaniski Uniwersytet Medyczny
Oddziat Neurologii, Szpital sw. Wojciecha, Podmiot Leczniczy ,Copernicus”sp. z 0.0. w Gdarisku

WCZESNY OKRES CHOROBY PARKINSONA

1. Pacjent z choroba Parkinsona o wczesnym poczatku (< 50 lat) bez czynnikéw ryzyka zespotu zaburzen kontroli impul-
s6w (ICD, impulse control disorder):
- agonista dopaminy (ropinirol, pramipeksol, pirybedyl, rotygotyna) w stopniowo zwiekszanej dawce, dobrze kon-
trolujacej objawy ruchowe
plus
- selegilina:2x 5mg/24 h
lub
- rasagilina: 1 mg rano.

2. Chory w $rednim wieku (< 65 lat) z niezbyt silnie wyrazonymi objawami ruchowymi, bez dodatkowych schorzen
i nieprzyjmujacy innych lekéw:
@ » agonista dopaminy (ropinirol, pramipeksol, pirybedyl, rotygotyna) w jednej dawce porannej adekwatnej do nasile-
nia objawdw (stopniowy wzrost do dawki optymalnej)
plus
+ selegilina:2x5mg/24 h
lub
» rasagilina: 1 mg rano.

3. Chory w starszym wieku (> 65 lat) z umiarkowanie wyrazonymi objawami ruchowymi, bez dodatkowych choréb,
nieprzyjmujacy innych lekéw, w dobrym stanie poznawczym:
« lewodopa: w stopniowo zwiekszanej dawce dobowej (podzielonej na co najmniej 3 dawki)
i/lub
- agonista dopaminy (ropinirol, pramipeksol, pirybedyl, rotygotyna).
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Algorytmy leczenia choroby Parkinsona z zastosowaniem agonistow dopaminy

ZAAWANSOWANA CHOROBA PARKINSONA

1. Chory z fluktuacjami ruchowymi:

+ dodanie do lewodopy agonisty dopaminy (pramipeksolu, ropinirolu, pirybedylu, rotygotyny) lub lewodopy do

agonisty
i dodatkowo:
+ zniewydolnoscig nerek — ropinirol
- zniewydolnoscig watroby — pramipeksol

» leczony doustnymi antykoagulantami z grupy antywitamin K — pramipeksol

+ przyjmujacy wiele innych lekéw — pramipeksol
- zapatia - pramipeksol, pirybedyl

« zdepresja - pramipeksol

+ zobjawami ICD - odstawienie agonisty

+ zotepieniem — zmniejszenie dawki lub odstawienie agonisty
» zobjawami psychotycznymi — zmniejszenie dawki lub odstawienie agonisty

« zhipotonig ortostatyczna — odstawienie agonisty

- zzaburzeniami potykania - rotygotyna transdermalnie

«+ przyjmujacy leki hipotensyjne i agoniste — zmniejszenie dawek i odstawienie odpowiedniej grupy lekéw w zalez-

nosci od wskazan.

2. Chory z fluktuacjami i dyskinezami plasawiczymi szczytu dawki:
» redukcja dawki lewodopy i wprowadzenie agonisty dopaminy (pramipeksolu, ropinirolu, pirybedylu, rotygotyny)

- dodanie amantadyny
» dodanie klozapiny.

3. Chory z nagtymi i przedtuzajacymi sie okresami off:
- apomorfina w penach.

4, Chory z wydtuzajacymi sie znacznie okresami off i nasilonymi dyskinezami szczytu dawki:
- apomorfina we wlewie podskérnym lub Duodopa we wlewie dojelitowym albo zabieg chirurgiczny gtebokiej

stymulacji mézgu (DBS, deep brain stimulation).

KOMENTARZ

Leczenie choroby Parkinsona ma charakter sper-
sonalizowany — zawsze musi uwzglednia szereg
czynnikéw dodatkowych, takich jak: wiek chorego,
choroby wspoéltowarzyszace, przyjmowane leki,
wydolno$¢ watroby i nerek, a nawet zatrudnienie
i charakter pracy. Mimo to od lat publikuje si¢ r6z-
ne algorytmy postepowania, uwzgledniajace m.in.
wiek pacjenta i etap choroby. Przedstawione powy-
zej propozycje maja charakter autorski — wynikaja
z wiedzy, publikacji innych autoréw oraz wielolet-
niego do$wiadczenia w leczeniu choroby Parkinso-
na. Nie nalezy zatem do tych schematéw podcho-
dzi¢ zbyt Scisle, bowiem wiek biologiczny, funkcje
poznawcze i ogdlny stan zdrowia réznia sie znacznie
nawet w tych samych przedzialach wiekowych.

Poza tym schematy sprofilowano bardziej pod ka-
tem stosowania agonistéw dopaminy niz leczenia
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choroby Parkinsona w ogéle. Mimo ze leki te stano-
wia grupe terapeutyczna, znacznie réznia si¢ miedzy
soba profilem dzialania klinicznego i dziatan niepo-
zadanych, farmakokinetyka, a nawet droga podania.
Powoduje to, ze kazdemu pacjentowi powinno sie
dobrac lek z tej grupy indywidualnie, uwzgledniajac
jego specyfike.

Zawsze nalezy kierowac si¢ wiedza oparta na bada-
niach klinicznych i charakterystyce produktu leczni-
czego, a takze zdrowym rozsadkiem.
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Algorytm stosowania pramipeksolu
w chorobie Parkinsona

dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski

Klinika Neurologii, Wydziat Nauk o Zdrowiu, Warszawski Uniwersytet Medyczny,

Pramipeksol razem z ropinirolem, rotygotyna i piry-
bedylem nalezy do nieergotaminowych agonistéw
dopaminowych, czyli lekéw bezposrednio stymulu-
jacych receptory dopaminowe. W organizmie ludz-
kim jest on metabolizowany jedynie w niewielkim
stopniu i w niezmienionej formie zostaje wydalony
przede wszystkim przez nerki.

ROZNICE | PODOBIENSTWA

Wskazania do stosowania pramipeksolu i pozosta-
tych agonistéw dopaminowych sg podobne. Leki
te dzialaja bezposrednio na receptory dopaminowe
i nie wymagaja konwersji w osrodkowym ukladzie

Mazowiecki Szpital Brédnowski w Warszawie

nerwowym (jak w przypadku lewodopy). Ich znacz-
nie dluzszy okres péltrwania niz lewodopy oraz
istnienie postaci o przedluzonym uwalnianiu mini-
malizuja ryzyko wystapienia fluktuacji i dyskinez
plasawiczych szczytu dawki.

Pramipeksol moze zosta¢ zastosowany zaréwno we
wezesnej fazie choroby Parkinsona (réwniez w mo-
noterapii), jak i w stadium zaawansowanym.

U JAKICH CHORYCH POWINNO SIE
STOSOWAC PRAMIPEKSOL?

Skuteczno$¢ pramipeksolu w chorobie Parkinsona
(w stadium zaréwno wczesnym, jak i zaawansowa-

/ Pacjent z chorobg Parkinsona \

Stadium wczesne

i

Monoterapia

Terapiadodanado lewodopy ————— AGONISTA <«—

Stadium zaawansowane

l

Zazwyczaj terapia dodana
do lewodopy

Prewencja powiktan ruchowych Leczenie powikfan ruchowych
Podobna sita dziatania

Ropinirol = Preparaty o przedtuzo- = Pramipeksol
l nym uwalnianiu l

Pacjent z zaburzeniami czynnosci nerek

i

Pacjent z wiekszym ryzykiem objawéw
neuropsychiatrycznych (wystepowanie
objawow psychotycznych wyklucza
zastosowanie agonisty dopaminy)

Wedtug: Stawek J., Bogucki A., Koziorowski D., Rudzinska M.: Antagonisci

dopaminy w leczeniu choroby Parkinsona i RLS, 2015.

Pacjent z zaburzeniami czynnosci watroby

i

Pacjent z tendencja do wystepowania
zaburzen gastroenterologicznych oraz
hipotensji

Wspélistnienie zespotu depresyjnego
Wspdtistnienie apatii
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nym) zostala udowodniona w wielu pracach. Doty-

czy to zaréwno monoterapii, jak i terapii dodanej do

lewodopy. Jego zastosowanie nalezy rozwazy¢ row-

niez w sytuacji, gdy inny agonista jest nieskuteczny

lub wywoluje dzialania niepozadane.

Metabolizm pramipeksolu odznacza sie:

+ minimalnym udzialem przemiany watrobowej

« niewielkim stopniem wigzania leku z biatkami su-
rowicy

« prawie calkowita jego eliminacja przez nerki.

Z tego powodu pramipeksol mozna zastosowac
u pacjentéw z chorobami watroby lub zazywajacych
doustne antykoagulanty.

Wazna i unikalna cecha leku to dziatanie przeciw-
depresyjne zwiazane z silnym wplywem na recepto-
ry D,-D, w prazkowiu i ukladzie limbicznym. Waz-
na role odgrywa takze dowiedziony wplyw na apa-
tie, objaw czesto towarzyszacy chorobie Parkinsona.

DZIALANIA NIEPOZADANE

Dzialania niepozadane pramipeksol dzieli z cala
grupa agonistéw dopaminy. Do najistotniejszych
z nich naleza:

1. Zaburzenia kontroli impulséw (ICD, impulse
control disorder). Sa zespotem zaburzenn kompul-
sywnych zwiazanych z leczeniem przeciwparkinso-
nowskim i zwykle faczy si¢ je z uzyciem agonistéw
receptora dopaminowego (najczesciej wystepuja
podczas terapii pramipeksolem). Czesto$¢ ich wy-
stepowania wynosi 13,6%. Na ICD skladaja si¢ takie
zaburzenia, jak:

+ patologiczny hazard

Pismiennictwo:

D. Koziorowski
Algorytm stosowania pramipeksolu w chorobie Parkinsona

+ kompulsywne zakupy lub jedzenie

« zachowania hiperseksualne.

Sa one dewastujace zaréwno dla chorego, jak i jego
rodziny. Czynniki ryzyka wystapienia ICD wiaza sie
z plcia meska, zaburzeniami depresyjnymi i naduzy-
waniem alkoholu w wywiadzie.

2. Napady sennosci. Jesli u pacjenta dochodzi do
epizodéw naglego i niekontrolowanego zasypiania,
zaleca si¢ mu zaprzestanie prowadzenia pojazdow
czy obstugi maszyn. Chorych, opiekunéw i rodzine
nalezy poinformowac¢ o ryzyku wystapienia tego po-
wiklania.

3. Nudnosci i zawroty glowy. Bywaja przejsciowe,
dlatego zaleca sie wolniejsze niz zwykle zwigkszanie
dawki leku.

4. Hipotonia ortostatyczna. W celu jej unikniecia
pacjent powinien przestrzega¢ zalecen dietetycz-
nych dotyczacych spozywania wiekszej ilosci ply-
néw, soli czy kawy.

5. Zaburzenia psychotyczne (omamy). W przy-
padku wystepowania zaburzenn psychotycznych
w pierwszej kolejnosci nalezy zmniejszy¢ dawke lub
zaprzesta¢ podawania lekéw antycholinergicznych
i amantadyny, nastepnie selegiliny i dopiero w dal-
szej kolejnosci — agonistéw dopaminy.

6. Obrzeki konczyn dolnych.
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dr hab. n. med. Dariusz Koziorowski
Klinika Neurologii, Wydziat Nauk o Zdrowiu,
Warszawski Uniwersytet Medyczny,
Mazowiecki Szpital Brodnowski w Warszawie
03-242 Warszawa, ul. Kondratowicza 8
e-mail: dkoziorowski@esculap.pl
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Oprymea 1,05 mg tabletki o przediuzonym uwalnianiu, Oprymea 1,57 mg tabletki o przediuzonym uwalnianiu, Oprymea 2,1 mg tableti o przedfuzonym uwalnianiu. 2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Oprymea 1,05 mg tabletki o przeduzonym uwalnianiu. Kazda tabletka
o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,05 mg pramipeksolu (w postaci 1,5 mg. Oprymea 1,57 mq tabletk uwalnianiu. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 1,57 mg pramipeksolu (w postaci 2,25 mq jednowodnego dwuchlorowodorku
pramipeksolu). Oprymea 2,1 mq tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Kazda tabletka o przedfuzonym uwalnianiu zawiera 2,1 mg (w postaci 3 mg dwuc Uwaga: Dawki 2godnie z publikacjami w pismiennictwie, odnosza sig do postaci soli
Wobec tego, dawki beda podane zaréwno dla pramipeksolu - zasady jak i dla soli pramipeksolu (w nawiasach). Pefen wykaz substandji pomocniczych, patrz punk 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka o przedhuzonym uwalnianiu 1,05 mg: Biate lub prawie biate, zmozliwymi plamkami, okragte (rednica 10
mm), lekko obustronnie wypukte tabletki ze Scietymi brzegami, z nadrukowanym, 3" po jednej stronie. 1,57 mg: Biate lub prawie biate, 2 mozliwymi plamkami, okragte (Srednica 10 mm), lekko obustronnie wypukfe tabletki ze Scietymi brzegami, z nadrukowanym ,P12” po jednej stronie. 2,1 mq: Biate lub prawie
biate, zmozliwymi plamkami, okragle (¢rednica 10 mm), lekko abustronnie wypukte tabletki ze scietymi brzegami, z nadrukowanym , P4" po jednej stronie. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowania Produkt leczniczy Oprymea jest wskazany do stosowania u dorostych w leczeniu objawow

idiopatycznej choroby Parkinsona, w monoterapii (bez lewodopy) lub w skojarzeniu z lewodopg, tzn. w czasie trwania choroby do jej pdznych okreséw, kiedy dziatanie lewodopy stabnie lub staje sie nierdwne i wystepujq wahania skutecznosci leczenia (wyczerpanie dawki lub efekt przefaczania - ziawisko ‘on-0ff”). 4.2
e i sposob podawania Dawkowanie Oprymea tabletki uwalnianiu s3 postacia doustng do razna dobe. Leczenie poczqtkowe Dawki powinny by stopniowo zwiekszane co 5 - 7 dni, od dawki poczatkowej 0,26 mg zasady (0,375 mq soli) na dobe. Dawkowanie
nalezy zwigksza do osiagnicia najwigkszej skutecznosci leczenia pacjentom u ktdrych nie przewiduje sie wystapienia dziafari niepozadanych przekraczajacych prdg tolerandji
chemat zwiekszania dawki produktu leczniczeqo Of tabletkfo uwalnianiy
e Dawka dobowa (mg zasady] Dawka dobowa (mg soli}
1026 10375
07
1105 i3

Jesli konieczne jest dalsze zwigkszenie dawki dobowej, dawka powinna by¢ zwigkszana 0 0,52 mg zasady (0,75 mg soli) w odstepach tygodniowych do osiggnigcia maksymalnej dawki 3,15 mg zasady (4,5 mg soli) na dobe. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze ryzyko wystapienia sennosci zwigksza sie po dawkach wiekszych
niz 1,05 mg zasady (1,5 mg soli) na dobe (patrz punkt 4.8). Pacjenci przyjmujacy produkt leczniczy Oprymea w tabletkach moga zmieni¢ je od nastepnego dnia na produkt leczniczy Oprymea tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, w tej samej dawce dobowej. Po zmianie leku na produkt leczniczy Oprymea tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu dawke mozna dostosowac w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie (patrz punkt 5.1). Leczenie. Dawka powinna miescic sie w przedziale od 0,26 mg zasady (0,375 mg soli) do maksymalnie 3,15 mg zasady (4,5 mg soli) na dobe. Podczas
2wiekszania dawki, w gtéwnych badaniach, skutecznos¢ byta obserwowana poczawszy od dawki dobowej 1,05 mq zasady (1,5 mg soli). Dalsze dostosowywanie dawki powinno byc dokonywane z uwzglednieniem odpowiedzi Klinicznej i wystepowania dziatari niepozadanych. W badaniach klinicznych okofo 5%
pacjentéw otrzymywato produkt w dawkach mniejszych niz 1,05 mg zasady (1,5 mg soli). W zaawansowanej chorobie Parkinsona dawki pramipeksolu wigksze niz 1,05 mg zasady (1,5 mg soli) na dobe moga by odpowiednie dla pacjentdw, u ktérych zamierza si¢ zmniejszy¢ dawki lewodopy. Zaleca sig, aby dawka
lewodopy byfa zmniejszana w czasie zwiekszania dawki oraz leczenia podtrzymujacego produktem leczniczym Opryme, zaleznie od reakcji indywidualnej pacjenta (patrz punkt 4.5). Pominiecie dawki W przypadku pominigcia dawki, produkt leczniczy Oprymea tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy przyjac w
ciagu 12 godzin po zaplanowanym czasie przyjecia leku. Po 12 godzinach pominieta dawke nalezy opuscic  przyjac kolejng dawke nastepnego dnia o zwyktej porze. Przerwanie leczenia Nagte przerwanie leczenia dopaminergicznego moze doprowadzic do pojawienia sig ziosliwego zespotu neuroleptycznego. Dawke
pramipeksolu nalezy zmniejszac w tempie 0,52 mg zasady (0,75 mg soli) na dobe, az do zmniejszenia dawki dobowej do 0,52 mg zasady (0,75 mg soli). Od tego momentu dawke nalezy zmniejszac 0 0,26 mq zasady (0,375 mq soli) na dobg (patrz punkt 4.4). Zaburzenia czynnosci nerek Wydalanie jest
zalezne od czynnosci nerek. Zaleca sii nastepujacy schemat dawkowania — w celu rozpoczecia leczenia . Pacjenci z klirensem kreatyniny wiekszym niz S0 ml/min nie wymagaja zmniejszenia dawki dobowej, ani czestosci dawkowania. U pacjentow z Klirensem kreatyniny pomiedzy 30 mi/min a SO ml/min poczatkowa
dawka dobowa powinna wynosic 0,26 mg produktu leczniczego Oprymea tabletki o przedfuzonym uwalnianiu podawana co drugi dzien. Nalezy zachowac ostroznos¢ oraz przeprowadzic dokladng oceng odpowiedzi przeprowadzic doktadna oceng odpowiedzi na leczenie oraz tolerandji przed zwigkszaniem dawki

dobowej po jednym tygodniu. Jesli kanieczne jest dalsze zwigk dawki dobowej, dawk byc zwigk ,26 mq zasady dstepach tygodniowych do osiagnieci dawki1,57 mq zasady (2,25 mg soli) na dobe. Leczenie pacjentw z lirensem kreatyniny ponizej
30mi/min produktem Oprymea tabletki o przedtuzonym uwalnianiu pacjentow nie jest zalecane, ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania leku w tej grupie pacjentdw. Nalezy rozwazy¢ stosowanie produktu Oprymea w tabletkach. Jesli czynnos¢ nerek ulega pogorszeniu sie w czasie leczenia podtrzymujacego,
nalezy przestrzeqac powyzszych zalecen. Zaburzenia czynnosci watroby f nie ma potrzeby dawkowania u pacjentow z niewydolnoscia watroby, poniewaz okoto 90% wchtonietej substancji czynnej wydalana jest przez nerki. Jednakze potencjalny wptyw niewydolnosci watroby na

farmakokinetyke produktu Oprymea nie zostat zbadany. Dzieci i miodziez Nie okreslono profilu bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Oprymea u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie produktu leczniczego Oprymea u dzieci i miodziezy nie jest wiasciwe we wskazaniu. Sposéb podawania
Tabletki nalezy polykac w catosci, popijajac woda; tabletek nie wolno przegryzac, dzielic ani kruszyc. Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkdw codziennie o tej samej porze dnia. 4.3 Przeciwwskazania Nadwrazliwosc na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomacnicza wymieniong w punkcie
6.1.4.4 Spedjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania U pacjentow z chorob Parkinsona z zaburzeniami czynnosci nerek zaleca sie zmniejszenie dawki produktu leczniczego Oprymea zgodnie ze wskaz6wkami w punkcie 4.2. Omamy Omamy s znanym objawem, ktdry moze wystapic podczas
leczenia agonistami dopaminy i lewodopa. Pacjentow nalezy poinformowac o mozliwosci wystapienia omamdw (gfowni Dyskineza W horobie Parkinsona, w leczeniu skojarzonym z lewodopa, moga wystapic dyskinezy w czasie poczatkowego zwiekszania dawki produktu leczniczego
Oprymea W takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke lewodopy. Nagte zasypianie i sennos¢ Podczas leczenia pramipeksolem obserwowano sennosc i epizody nagtego zasypiania, zwiaszcza u pacjentow z choroba Parkinsona. Epizody nagtego zasypiania w czasie aktywnosci dziennej, w niektdrych przypadkach
i bez objawdw ich, wystepe niezbyt czgsto. Pacjentow nalezy o tym poinformowac i przestrzec, aby zachowywali ostroznos¢ prowadzac pojazdy lub obstugujac maszyny w czasie leczenia produktem leczniczym Oprymea. Pacjendi, u ktérych wystapita sennos¢ i (lub) epizody nagtego
zasnigcia, musza zrezygnowac z prowadzenia pojazdéw lub obstugi maszyn. Ponadto, mozna rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zakoriczenie leczenia Zewzgledu na mozliwe dziatanie addycyjne, nalezy zalecac ostroznosc, jesli pacjent przyjmuje inne produkty lecznicze uspokajajace lub spozywa alkohol
podczas leczenia pramipeksolem (patrz punkty 4.5, 4.7 oraz 4.8 ). Zaburzenia kontroli impulséw Nalezy regulami ¢ pacjentw pod wzgledem rozwaju zaburzeri kontroli impulsGw. pacjentw i opiekundw, Ze u pacjentdw otrzymujacych agonistow dopaminy, w tym produkt leczniczy Oprymea,
moga wystapic zmiany zachowania polegajace na zaburzeniach kontroli impulsow, w tym patologiczne uzaleznienie od hazardu, zwigkszone libido, wzrost popedu seksualnego, przymus wydawania pieniedzy lub kompi zakupy, apetyt i jedzenie komps Nalezy wzia¢ pod uwage
redukeje/stopniowe zmniejszanie dawki w przypadku rozwoju takich objawow. Stan pobudzenia maniakalnego i majaczenie Pacjentdw nalezy systematycznie monitorowa celem wykrycia rozwijajacego sie stanu pobudzenia maniakalnego i majaczenia. Pacjentéw i opiekundw nalezy poinformowac, ze u pacjentow
leczonych pramipeksolem wystpi¢ moze stan pobudzenia maniakalnego i majaczenie. Jezeli wystapia takie objawy, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki/stopniowe odstawienie leku. Pacjenci psychotycznymi Pacjenci psychotycznymi moga byc leczeni agonistami dopaminy wylacznie,
jesli potencjalne korzyéci przewyzszaja ryzyko. Nalezy unikac jednoczesnego podawania lekow przeciwpsychotycznych z pramipeksolem (patrz punkt 4.5). Kontrola okulistyczna Zalecana jest kontrola okulistyczna w regularnych odstepach czasu lub jesli wystepuja zaburzenia widzenia. Ciezkie choroby uktadu krazenia
W przypadku ciezkiej choroby sercowo-naczyniowej nalezy zachowa ostroznosc. Zaleca sie kontrolowanie cisnienia tetniczego krwi, szczegdlnie na poczatku leczenia, ze wzgledu na zwiazane z leczeniem dopaminergicznym ryzyko wystepowania hipatonii ortostatycznej. Ztosliwy zespdt neuroleptyczny Informowano
0 objawach wskazujacych na ztosliwy zespdt neuroleptyczny w przypadku nagtego przerwania leczenia dopaminergiczneqo (patrz punkt 4.2). Pozostatosci w kale Niektdrzy pacjenci zgfaszali obecnos¢ pozostatosc przypominajacych tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Oprymea w niezmienionej postaci w kale. Jesli
pacjent zgtosi tego typu abserwacje, lekarz powinien ponownie ocenic odpowied? pacjenta na leczenie. 4.8 Dziatania niepozadane Oczekiwane dziatania niepozadane W przypadku stosowania produktu leczniczego Oprymea oczekiwane s3 nastepujace dziatania niepozadane: nietypowe sny, amnezja, objawy
behawioralne w postaci zaburzenia kontroli impulséw oraz zachowania komps , takie jak apetyt, komp zakupy, zwigkszone libido oraz patologiczne uzaleznienie od hazardu; niewydolnosc serca, stany splatania, zaparcia, majaczenie, urojenia, zawroty glowy, dyskineza, dusznos¢,
zmeczenie, halucynacie, bol glowy, czkawka, hiperkinezy, zartocznos¢, niedocisnienie, nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego, bezsennosc, zaburzenia libido, stan pobudzenia maniakalnego, nudnosci, paranoja, obrzek obwodowy, zapalenie ptuc, $wiad, wysypka oraz inne abjawy nadwrazliwosc;
niepokdj ruchowy, sennosc, nage zasypianie, omdlenia, zaburzenia widzenia, w tym podwajne widzenie, niewyrazne widzenie oraz pogorszenie ostrosci wzroku, wymioty, zmniejszenie masy ciata, w tym zmniejszenie apetytu, zwiekszenie masy ciata. Na podstawie analizy danych z badari klinicznych kontrolowanych
placebo, obejmujacych facznie 1778 pacjentdw z choroba Parkinsona otrzymujacych pramipeksol i 1297 pacjentow otrzymujacych placebo, dziafania niepozadane zgtaszano czgsto w abu grupach. Wsrdd pacjentow otrzymujacych pramipeksol i placebo o najmniej jedno dziatanie niepozadane zgtaszato odpowied:
67% i 54% pacjentdw. Dziatania niepozgdane leku przedstawione w ponizszej tabeli wystapity u 0,1% lub wiecej pacjentdw leczonych pramipeksolem i odnotowano je znacznie czesciej u pacjentow przyjmujacych pramipeksol niz u pacjentow przyjmujcych placebo, lub w przypadku, gdy zdarzenie to zostato uznane
2a klinicznie istotne. Wiekszos¢ dziatari niepozadanych leku byta fagodna lub umiarkowana; zazwyczaj pojawiaty sig one na paczatku leczenia i wigkszos¢ z nich ustepowata, nawet gdy kontynuowano leczenie. W ramach klasyfikacji ukfadow narzadowych, dziatania niepozadane wymieniono wedtug czestosci
(liczby pacjentdw, u ktdrych spod: e jest wystapienie reakeji), wedtug ponizej skali: bardzo czgsto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10000 o <1/1000); bardzo rzadko (< 1/10000). Najczgsciej zqtaszanymi (=5%) dziataniami niepozadanymi
U pacjentow z chorobg Parkinsona, wystepujacymi czesciej w grupie otrzymujacej pramipeksol niz w grupie otrzymujacej placebo, byly: nudnosci, dyskinezy, niedocisnienie, zawroty glowy, sennosc, bezsennos¢, zaparcia, halucynacje, bél glowy i zmeczenie. Sennos¢ wystepuje czesciej w przypadku dawek
przekraczajacych 1,5 mg soli pramipeksolu na dobe (patrz punkt 4.2). Czesciej wystepujacym dziataniem leku w przypadku sk podawania z lewodopa byta dyskineza. Na poczatku leczenia, zwhaszcza w przypadku zbyt szybkiego zwigkszania dawki, moze wystapic niedocisnienie.
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" Dziatanie niepozadar pi k ‘y iprowadzeniu produktu do obrotu. Mozna stwierdzic 2 95% pewnoscia, Ze czgstos¢ wystepowania tego dziatania nie eslwwgkszamz”N\ezbyI(zgsm”\etzmozebyimzsza.?re(y yjne oszacowan tosci powania jest niemozliwe, poniewaz dziatanie niepozadane ni
hbadari Klinicznych obejmujacej 2762 pacjentéwz chorobg on| ksolem. Sennos¢Pramipeksol jestc: estoznadmiernasennoscia dzienng orazepi towniezpunkt4.4) ramipeksol mozeby¢
mezby(czgslozwquanyzzaburzemam\popgdupkmwego(zwwgkszeme\ubzmmeszemehbwdo) Zaburzenia kontroli impulsow Patologiczne uzaleznienie od hazardu, zwigkszone libido, wzrost popedu piciowego, przymus wydawania pienigdzy lub komp zakupy, ni apetytijedzen p
mog3 wysiqpm u pacjentdw leczonych agonistami dopaminy, w tym produktem leczniczym Oprymea (patrz punkt 4.4). W przekrojowym retrospektywnym przesiewowym badaniu pomwnawtzym przypadkow obejmujacym 3090 pacjentow z chorobg Parkinsona, u 13,6% wszystkich pacjentow przyjmujacych \ek\
razinne niz dopaminergiczn powaty objawy zaburzenia "u\mpu\sowwquuosialm(hszesuum\eswgty Obserwowane objawy obejmowaty patologiczne uzaleznienie od h akup, petytoraz kompl achowania seksualne (hiperseksualnos).
Polenqalnemeza\ezne(zynmk\r ka zaburzeri kontroliimpulséw obejmowaly stosowani nych oraz wigkszych dawek lekd nych, mhodszy wiek (<65 lat), stan wolny ora; nie zgtaszane uzaleznieni dhazarduwwywwadzwemdzmnym Niewydolnos¢ sercaW badaniach
Klinicznych i w okresie po wpr niu produktu do obrotu u pacjentdw przyjmujacych pramipeksol zfaszano przypadki niewydolnosci serca. W badaniu farmakoepidemi nym wykazano, ze stosowanie pramipeksolu byto zwiazane ryzykiem i Inosci serca, wporownamudobrakuuzyua
pram\pekso\u(wspokzynmszyka}86 95%[\ 1,21-2,85). Zak h dziatart HPDuUpu czeniu produktu leczniczego d jestzgtaszanie podejr h dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwan umukorzyscm ryzyka
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medy ghaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwemn Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziafari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych:

Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 2249 21301, Faks + 4822 4921309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziafania niepozadane mozna zgfaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. 6. DANE FARMACEUTYCZNE 6.1 Wykaz substancji pomocniczych Hypromeloza, Skrobia kukurydziana, Krzemionka
koloidalna, bezwodna, Magnezu stearynian. 6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne Nie dotyczy. 6.3 Okres waznosci 2 lata. 6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Brak szczegdlnych Srodkéw ostroznosci dotyczacych
temperatury przechowywania produktu leczniczego. 6.5 Rodzaj i zawartos¢ ia Blister (folia OPA/Alumi $rodek osuszajcy/PE-Al 110, 30, 90 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, w tekturowym pudetku. Nie wszystkie wielkosci opakowari musza znajdowac sie w obrocie. 6.6 Specjalne
$rodki ostroznosci dotyczace usuwania Bez specjalnych wymagari dotyczacych usuwania. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczeqo lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU KRKA,
d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia. 8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Oprymea 1,05 mg tabletki o przedfuzonym uwalnianiu, 10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu: EU/1/08/469/034, 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu: EU/1/08/469/035, 90 tabletek
o przedtuzonym uwalnianiu: EU/1/08/469/036, 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu: EU/1/08/469/037. Oprymea 1,57 mq tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu: EU/1/08/469/038, 30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu: EU/1/08/469/039, 90 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu: EU/1/08/469/040, 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu: EU/1/08/469/041. Oprymea 2,1 mg tabletki o przedfuzonym uwalnianiu, 10 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu: EU/1/08/469/042, 30 tabletek o przeduzonym uwalnianiu: EU/1/08/469/043, 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu:
£U/1/08/469/044, 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu: EU/1/08/469/045. POZWOLENIA WYDANE PRZEZ Komisje Europejska (EMA). 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu: 12 wrzesnia 2008. Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 9 kwietnia 2013. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 07/2016. Szczegétowe informacje o tym produkcie leczniczym 53 dostepne na stronie intemetowej Europejskiej
Agendji Lekow http://www.ema.europa.eu. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt kategorii dostepnosci Rp-leki wydawane na recepte. Produkt refundowany z 30% odptatnoscia dla pacjenta.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Zestaw rozpoczynajacy leczenie Oprymea 0,26 mg tableti o przedtuzonym uwalnianiu, Oprymea 0,52 mg tabletki o przedfuzonym uwalnianiu, Oprymea 1,05 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. 2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Oprymea 0,6 mg tabletki o

uwalnianiu Kazda tabletka o uwalnianiu zawiera 0,26 mg pramipeksolu (w postaci 0,375 mg Oprymea 0,52 mg tabletki o uwalnianiu Kazda tabletka o uwalnianiu zawiera 0,52 mg pramipeksolu (w postaci
0,75 mg jednowodneg pramipeksolu). Oprymea 1,05 mg tabletki o uwalnianiu Kazda tabletka o uwalnianiu zawiera 1,05 mg (w postaci 1,5 mg j pramipeksolu). Uwaga: Dawki pramipeksolu, zgodnie z publikacjami
w piémiennictwie, odnoszq sig do postaci soli. Wobec tego, dawki beda podane zaréwno dla pramipeksolu - zasady jak i dla soli pramipeksolu (w nawiasach). Pefen wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka o przediuzonym uwalnianiu. 0.26 mg: Biate lub prawie biate,
2motliwymi plamkami, okragfe (Srednica 10 mm), lekko obustronnie wypukfe tabletki ze Scigtymi brzegami, z nadrukowanym 1" po jednej stronie. 0.52 mq: Biate lub prawie biate, zmozliwymi plamkami, okrggte ($rednica 10 mm), lekko obustronnie wypukle tabletki ze $cietymi brzegami, z nadrukowanym ,P2"
pojednej stronie. 1,05 ma: Biate lub prawie biate, 2 mozliviymi plamkami, okrage (srednica 10 mm), lekko obustronnie wypukte tabletki ze Scigtymi brzegami, z nadrukowanym , P3" po jednej stronie. 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowania Produkt leczniczy Oprymea jest wskazany do
stosowania u dorostych w leczeniu objawdw idiopatycznej choroby Parkinsona, w monaterapii (bez lewodopy) lub w skojarzeniu z lewodopa, tzn. w czasie trwania choroby do jej pdznych okreséw, kiedy dziatanie lewodopy stabnie lub staje sie nierowne i wystepuja wahania skutecznosci leczenia (wyczerpanie dawki
lub efekt przetaczania - zjawisko ‘on-off"). 4.2 e i sposdb podawania Dawkowanie Oprymea tabletki o przedtuzonym uwalnianiu s3 postacia doustng pramipeksolu do przyjmowania raz na dobg. Leczenie poczqtkowe Dawki powinny byc stopniowo zwigkszane co 5 -7 dni, od dawki poczatkowej 0,26 mg
zasady (0,375 mg soli) na dobe. Dawkowanie nalezy zwigkszac do osiggnigcia najwigkszej skutecznosci leczenia pacjentom, u ktrych nie przewiduje sie wystapienia dziatari niepozadanych przekraczajcych prog tolerangji.

chemat zwigkszania dawki produktu leczniczego Oprymea tabletki o uwalnianiu
dziet Jawka dobowa (mq zasady) Dawka dobowa (mg soli)
6 0.375
52 0.75
05 1.5
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Jesli konieczne jest dalsze zwigkszenie dawki, nalezy ja zwigkszac o 0,52 mq zasady (0,75 mg soli) w odstepach tygodniowych do osiagniecia maksymalnej dawki 3,15 mg zasady (4,5 mg soli) na dobe. Nalezy jednak zaznaczyc, ze po dawkach wigkszych niz 1,05 mq zasady (1,5 mg soli) na dobe zwieksza sie ryzyko
wystapienia sennosci (patrz punkt 4.8). Pacjendi przyjmujacy produkt leczniczy Oprymea w tabletkach moga zmienic je od nastepnego dnia na produkt leczniczy Oprymea tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, w tej samej dawce dobowej. Po zmianie leku na produkt leczniczy Oprymea tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu dawke mozna dostosowac w zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie (patrz punkt 5.1). Leczenie podtrzymujgce Dawka indywidualna pramipeksolu powinna miescic sig w przedziale od 0,26 mg zasady (0,375 mq soli) do maksymalnie 3,15 mq zasady (4,5 mg soli) na dobe. Podczas zwigkszania
dawki w gtéwnych badaniach, skutecznos¢ byta obserwowana poczawszy od dawki dobowej 1,05 mg zasady (1,5 mg soli). Dalsze dostosowywanie dawki powinno by¢ dokonywane z uwzglednieniem odpowiedzi Klinicznej i wystepowania dziatart niepozadanych. W badaniach klinicznych okoto 5% pacjentéw
otrzymywato produkt w dawkach mniejszych niz 1,05 mq zasady (1,5 mg soli). W zaawansowane] chorabie Parkinsona dawki pramipeksolu wigksze niz 1,05 mg zasady (1,5 mq soli) na dobe moga byc odpowiednie dla pacjentdw, u ktérych zamierza sie zmniejszy¢ dawki lewodopy. Zaleca sie, aby dawka lewodopy
byla zmniejszana w czasie zwigkszania dawki oraz leczenia podtrzymujaceqo produktem leczniczym Oprymea, zaleznie od reakeji indywidualnej pacjenta (patrz punkt 4.5). Pominiecie dawki W razie pominigcia dawki, produkt leczniczy Oprymea tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy przyjac w ciagu 12 godzin
po zaplanowanym czasie przyjecia leku. Po 12 godzinach, pominieta dawke nalezy opuscic i przyjac kolejng dawke nastepnego dnia o zwyktej porze. Przerwanie leczenia Nagte przerwanie leczenia dopaminergicznego moze doprowadzic do pojawienia sie ztoliwego zespotu neuroleptycznego. Dawke pramipeksolu
nalezy zmniejsza¢ w tempie 0,52 mg zasady (0,75 mq soli) na dobe, az do zmniejszenia dawki dobowej do 0,52 mq zasady (0,75 mq soli). Od tego momentu dawke nalezy zmniejszac o 0,26 mg zasady (0,375 mg soli) na dabe (patrz punkt 4.4). Zaburzenia czynnosci nerek Wydalanie jest zalezne od
czynnosci nerek. Zaleca sie nastepujacy schemat dawkowania w celu rozpoczecia leczenia: Pacjenci z klirensem kreatyniny wiekszym niz 50 mi/min ni mniejszenia dawki dobowej, ani czestosci dawk U pacjentw z klirensem kreatyniny pomiedzy 30 ml/min a 50 ml/min poczatkowa dawka dobowa
powinna wynosic 0,26 mq produktu leczniczego Oprymea tabletki o przedtuzonym uwalnianiu podawana co drugi dzien. Nalezy zachowac ostroznosc oraz przeprowadzic doktadng aceng odpowiedzi na leczenie oraz tolerandji przed zwigkszeniem dawki dobowej po jednym tygodniu. Jesli konieczne jest dalsze
2wigkszenie dawki, dawka powinna by¢ zwigkszana o 0,26 mg zasady pramipeksolu w odstepach tygodniowych do osiagniecia maksymalnej dawki 1,57 mq zasady pramipeksolu (2,25 mg soli) na dobe. Leczenie pacjentow z klirensem kreatyniny ponizej 30 mi/min produktem Oprymea tabletki o przedtuzonym

uwalnianiu nie jest zalecane ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania leku w tej grupie pacjentaw. Nalezy rozwazyc stosowanie produktu Oprymea w tabletkach. Jesli czynnos¢ nerek zasie leczenia nalezy przestrzegac powyzszych zalecen. Zaburzenia czynnosci wqtroby
Prawdopodobnie nie ma potrzeby dostosowywania dawkowania u pacjentdw z niewydolnoscig watroby, poniewaz okoto 90% wchionigtej substancji czynnej wydalana jest przez nerki. Jednakze potencjalny wptyw niewydolnosci watroby na farmakokinetyke produktu Oprymea nie zostat zbadany. Dzieci i miodziez Nie
okreslono profilu bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Oprymea u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Stosowanie produktu leczniczego Oprymea tabletki o przedfuzonym uwalnianiu u dzieci i miodziezy nie jest wiasciwe we wskazaniu - choroba Parkinsona. Sposdb podawania Tabletki nalezy \
potykac w catosci, popijajac woda; tabletek nie wolno przegryzac, dzielic ani kruszyc. Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow codziennie o tej samej porze dnia. 4.3 Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1. 4.4
Specjalne ostrzezenia i $todki ostroznosci dotyczace stosowania U pacjentow z choroba Parkinsona caynnosi nerek zaleca sie dawki produktu leczniczego Oprymea zgodie ze wskazdwkami w punkdie 4.2. Omamy Omamy s3 znanym objawen, kidry moze wystapic podczas leczenia
agonistami dopaminy i lewodopa. Pacjentow nalezy ¢ 0 mozliwosci wystapi 6w (gtownie wzrokowych). Dyskineza W chorobie Parkinsona, w leczeniu skojarzonym z lewodopa, moga wystapic dyskinezy w czasie poczatkowego zwigkszania dawki produktu leczniczego Oprymea
W takim przypadku nalezy zmniejszy¢ dawke lewodopy. Nagte isennos¢ Podczas leczenia /ano sennosc i epizod) zasypiania, zwlaszcza u pacjentdw z chorob Parkinsona. Epizody nagtego zasypiania w czasie aktywnosci dziennej, w niektdrych przypadkach nieuswiadomione

i bez objawdw ostrzegawczych, wystepowaty niezbyt czesto. Pacjentéw nalezy o tym poinformowac i przestrzec, aby zachowywali ostroznos¢ prowadzac pojazdy lub obstugujgc maszyny w czasie leczenia produktem leczniczym Oprymea. Pacjendi, u ktdrych wystapita sennosci (lub) epizody nagtego zasniecia, musza

zrezygnowac z prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn. Ponadto, mozna razwazye zmniejszenie dawki lub zakoriczenie leczenia pramipeksolem. Ze wzgledu na mozliwe dziatanie addycyjne, nalezy zalecac ostroznosc, jesli pacjent przyjmuje inne produkty lecznicze uspokajajace lub spozywa alkohol podczas leczenia

pramipeksolem (patrz punkty 4.5, 4.7 oraz 4.8 ). Zaburzenia kontroli impulséw Nalezy requlamie ¢ pacjentéw pod wzgledem rozwoju zaburzer kontroli impulsdw. Nalezy ostrzec pacjentdw i apiekundw, Ze u pacjentéw otrzymujcych agonistow dopaminy, w tym produkt leczniczy Oprymea, moga wystapic ~

zmiany zachowania polegajace na zaburzeniach kontroli impulséw, w tym patologiczne uzaleznienie od hazardu, zwigkszone libido, wzrost popedu seksualnego, przymus wydawania pienigdzy lub komp zakupy, apetyt i jedzenie kompl Nalezy wzia¢ pod uwage redukcje/stopniowe

zmniejszanie dawki w przypadku rozwoju takich objawdw. Stan pobudzenia maniakalnego i majaczenie Pacjentdw nalezy systematycznie monitorowac celem wykrycia sie stanu pobudzenia i majaczenia. Pacjentow i opiekundw nalezy poinformowac, ze u pacjentow leczonych

pramipeksolem wys\qp\( moze stan pobudzenia maniakalnego i ma|a(zeme Jezeli wystapia takie objawy, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie odstawienie leku. Pacjenci psychotycznymi_Pacjenci z psychotycznymi moga by¢ leczeni agonistami dopaminy wytacznie, jesli

potengj jg ryzyko. Nalezy unikac jednoc przeciwpsychotycznych produktdw leczniczych (patrz punkt 4.5). Kontrola okulistyczna Zalecana jest kontrola okulistyczna w regulamych odstepach czasu lub jesli wystepuja zaburzenia widzenia. Ciezk ukfadu
krazenia W przypadku cigzkiej choroby sercowo-naczyniowej nalezy zathowat ostroznos¢. Zaleca sie kontrolowanie ciénienia tetniczego krwi, szczeglnie na poczatku leczenia, ze wzgledu na zwiazane z leczeniem dopaminergicznym ryzyko wystapienia hipotonii ortostatycznej. Ztosliwy zespét neuroleptyczny

Informowano o objawach wskazujacych na ztosliwy zespot neuroleptyczny w przypadku nagtego przerwania leczenia nego (patrz punkt 4.2). Pozostatosci w kale Niektorzy pacjenci zgfaszali obecnos¢ pozostatosci przypominajacych tabletki o przedfuzonym uwalnianiu Oprymea w niezmienionej postaci

wkale. Jesli pacjent zgfosi tego typu obserwacje, lekarz powinien ponownie ocenic odpowied? pacjenta na leczenie. 4.8 Dziatania niepoz Oczekiwane dziatania niepozadane W przypadku stosowania produktu leczniczego Oprymea oczekiwane s3 nastepujace dziafania niepozadane: nietypowe sny, amnezja,

objawy behawioralne w postaci z2burzenia kontroli mpulscw oraz zachowania kamp ,takiejak apetyt, komp zakupy, zwikszone libido oraz patologic d hazardu; §¢ serca, stany splatania, zaparcia, majaczenie, urojenia, zawroty glowy, dyskineza, dusznost,

zmeczenie, halucynacje, bdl glowy, czkawka, hiperkinezy, zarfocznosc, niedocisnienie, nieprawidtowe wydzielanie hormonu antydiuretycznego, bezsennosc, zaburzenia libido, stan pobudzenia maniakalnego, nudnosci, paranoja, obrzek obwodowy, zapalenie phuc, swigd, wysypka oraz inne objawy nadwrazliwosci; 3

niepokdj ruchowy, sennos¢, nagte zasypianie, omdlenia, zaburzenia widzenia, w tym podwdjne widzenie, niewyrazne widzenie oraz pogorszenie ostrosci wzroku, wymioty, zmniejszenie masy ciafa, w tym zmniejszenie apetytu, zwiekszenie masy ciata. Na podstawie analizy danych z badan Klinicznych kontrolowanych

placebo, obejmujacych facznie 1778 pacjentéw z choroba Parkinsona otrzymujacych pramipeksol i 1297 pacjentéw otrzymujacych placebo, dziatania niepozadane zgtaszano czesto w obu grupach. Weréd pacjentéw otrzymujacych pramipeksol i placebo co najmniej jedno dziatanie niepozadane zgtaszato odpowiednio

67% i 54% pacjentdw. Dziafania niepozadane leku przedstawione w ponizszej tabeli wystapity u 0,1% lub wiecej pacjentdw leczonych pramipeksolem i odnotowano je znacznie czesciej u pacjentéw przyjmujacych pramipeksol niz u pacjentow przyjmujacych placebo, lub w przypadku, gdy zdarzenie to zostato uznane

za Klinicznie istotne. Wigkszos¢ dziatan niepozadanych leku byta fagodna lub umiarkowana; zazwyczaj pojawialy sie one na poczatku leczenia i wiekszos¢ z nich ustepowata, nawet qdy kontynuowano leczenie. W ramach klasyfikadji ukladow narzadowych, dziatania niepozadane wymieniono wedtug czestosci

wystepowania (liczby pacjentéw, u ktdrych spodziewane jest wystapienie reakji), stosujac ponizsza skale: bardzo czesto (=1/10); czgsto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100); rzadko (=1/10000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10000). Najczesciej zgtaszanymi (=5%) dziataniami

niepozadanymi u pacjentow z chorob Parkinsona, wystepujacymi czesciej w grupie otrzymujacej pramipeksol niz w grupie otrzymujacej placebo, byty: nudnosci, dyskinezy, niedocisnienie, zawraty glowy, sennosc, bezsennosc, zaparcia, halucynacje, bol glowy i zmeczenie. Sennos¢ wystepuje czesciej w przypadku

dawek przekraczajacych 1,5 mg soli pramipeksolu na dobe (patrz punkt 4.2). Czesciej wystepujacym dziafaniem leku w przypadku podawania z lewodopa byta dyskineza. Na poczatku leczenia, zwtaszcza w przypadku zbyt szybkiego zwiekszania dawki, moze wystapic niedociénienie.
Uklad narzadowy [Dziafanie niepozadane leku
akazenia i zarazenia pasozytnicze
byt czesto Tzapalenie phuc
Zaburzenia endokrynologiczne
byt czesto I wydzielanie hormonu antydiuretycznego’

Zaburzenia psychiczne

Czesto [nietypowe sny, objaw postaci zaburzer kontroli \muulmw oraz zachowania platanie, halucynacje, bezsennos¢

Niezbyt czesto | apetyt zakupy, urojenia, 7artocznosc’, ¢, zaburzenia libido, paranoja, patologiczne uzaleznienie od hazardu, niepokd; ruchowy, majaczenie

Rzadko [stan pobudzenia
Zaburzenia ukladu nerwowego

ardzo czgsto }zawrol glowy, dyskinezy, sennos¢
bol gk

Niezbyt czgsto amnezja muevkmeza epizody nagteqo zasypiania, omdlenia
Zaburzenia oka

Cesto [zaburzenia widzenia, w tym podwéjne widzenie, niewyraZne widzenie ostrosci wzroku
Taburzenia sera |

Niezbyt czesto I SCserca
Zaburzenia naczyniowe

26510 [niedociSnienie
Zaburzenia ukladu oddechoweqo, klatki piersiowej i Srodpiersia

Niezbyt zesto [dusznodc, czkawka
Zaburzenia zofadka i jelit

Bardzo czesto nudnoéci

[zaparcia, wymiot

(Cesto
Zaburzenia skéry i tkanki podskomej

I 3¢, Swiad, wysypka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania

[zmeczenie. obrzek obwodowy

Badania diagnostyczne
Gesto masy afa, W {ym zmniejszene apetyly
Niezbyt czesto [ewiekszenie masy cafa

Dziatanie niepozgdane wystapito w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu. Mozna stwierdzic 2 95% pewnoscia, Ze czestosc wystepowania tego dziatania nie jest wieksza niz”“Niezbyt czesto’, lecz moze byc nizsza. Precyzyjne oszacowanie czestosci wystepowania jest niemozliwe, poniewaz dziafanie niepozadane
nie wystapito w bazie danych badari Klinicznych obejmujacej 2762 pacjentéw z choroba Parkinsona leczonych pramipeksolem. Sennos¢ Pramipeksol jest czesto zwiazany z sennoscia i niezbyt czesto z nadmierna sennoscia dzienng oraz epizodami nagtego zasypiania (patrz réwniez punkt 4.4). Zaburzenia libido
Pramipeksol moze by niezbyt czesto zwiazany z zaburzeniami popedu picioweqo (zwiekszenie lub zmniejszenie libido). Zaburzenia kontroliimpulséw Patologiczne zaleznienie od hazardu, zwigkszone libido, wzrost popedu ptcioweqo, przymus wydawania pieniedzy lub kompulsywne zakupy, niepohamowany apetyt i
jedzenie kompi moga wystapic u pacjentdw leczonyct dopaminy, duktem leczniczym Oprymea (patrz punkt 4.4). W przekrojowym retrospektywnym przesiewowym badaniu poréwnawczym przypadkaw, obejmujacym 3090 pacjentdw z choroba Parkinsona, u 13,6% wszystkich pacjentow
przyjmujacych leki ne oraz inne niz ne D objawy zaburzenia kontroli impulséw w ciagu ostatnich szesciu miesiecy. Obserwowane objawy obejmowaty patologiczne uzaleznienie od hazardu, kompl zakupy, apetyt oraz komp: zachowania
seksualne (hiperseksualnosc). Potencjalne niezalezne czynniki ryzyka zaburzer kontroli impulsow obejmowaly stosowanie lekéw dopaminergicznych oraz wiekszych dawek lekow dopaminergicznych, miodszy wiek (<65 lat), stan wolny oraz spontanicznie zgtaszane uzaleznienie od hazardu w wywiadzie mdzmnym

Niewydolnos¢ serca W badaniach klinicznych i w okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu u pacjentow przyjmujcych pramipeksol zgtaszano przypadki $ci serca. W badaniu nym wykazano, ze stosowanie bylo zwiazane z ryzykiem niewy! i
serca, w pordwnaniu do braku uzycia (wspdtczynnik ryzyka 1,86; 95% CI; 1,21-2,85). Zgtaszani h dziatart h Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie h dziafan h. Umozliwia to nieprzerwan unku
korzyéci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziafania niepozadane za postednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 2249 21301, Faks: + 48 2249 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane gfaszac rowniez podmiotowi 6. DANE FARMACEUTYCZNE 6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Hypromeloza, Skrobia kukurydziana, Krzemionka koloidalna, bezwodna, Magnezu stearynian. 6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne Nie dotyczy. 6.3 Okres waznosci 2 lata. 6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia. Brak
k I k osuszajacy/PE-Al 121 tabletek uwalnianiu (3 blistry po 7 tabletek): 7

szczegélnych $rodkd $ci dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego. 6.5 Rodzaj i zawartos¢ ia 3-tygod zestaw rozpoczynajacy leczenie Blister (folia OP/
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu 0 mocy 0,26 mg, 7 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu 0 mocy 0,52 mg, 7 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu o mocy 1,05 mg. 6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania Bez specjalnych garn dotyczacych usuwania. k produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie z lokalnymi przepisami. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Nova mesto, Stowenia. 8. NUMERY POZWOLEK NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 21 tabletek
0 pvzed&uznnym uwalnianiu: EU/1/08/469/054. POZWOLENIA WYDANE PRZEZ Komisje Europejska (EMA). 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU | DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA Data wydaniz pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 12 wizesnia 2008.

dft pozwolenia: 9 kwietnia 2013.10. DATA ZAT A LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 07/2016. Szczegétowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencj Lekw http://www.ema.
europa.eu. KATEGOR\A DOSTEPNOSCI: Produkt kategorii dostepnosci Rp-leki wydawane na recepte. Produkt refundowany z 30% odplatnoécia dla pacjenta

CENA URZEDOWA DETALICZNA | MAKSYMALNA KWOTA DOPLATY PRZEZ PACJENTA ZGODNIE Z: Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobw medycznych na dzieft 1 stycznia 20171

Nazwa, postac i dawka leku, $rodka spozywczego specjalnego I ieni Ibo wyrobu Zawartosc opakowania Cena detaliczna Wysokos¢ doptaty Swiadczeniobiorcy
Oprymea 0,26 mg-+ 0,52 mg + 1,05 mg tabletki o przediuzonym uwalnianiu, tabl. o przed. uwalnianiu, 0,26--0,52+1,05 mg Nsa 21402 6422
Oprymea 1,05 mg tabletki o przedfuzonym uwalnianiu, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1,05 mg 30s1t. 49,182t 14752
Oprymea 1,05 mq tabletki o przedfuzonym uwalnianiu, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1,05 mg 100 szt. 150,67 2t 45202t
Oprymea 1,57 mg tabletki o przedfuzonym uwalnianiu, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1,57 mg 30szt. ns2zt 21462t
Oprymea 1,57 mq tabletki o przedfuzonym uwalnianiu, tabl. o przedt. uwalnianiu, 1,57 mg 100 szt. 20672 66,202t
(Oprymea 2,1 mg tabletki o przedfuzonym uwalnianiu, tabl. o przedt. uwalnianiu, 2,1 mg 30s1t. 93802t 28141
Oprymea 2,1 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, tabl. o przedt. uwalnianiu, 2,1 mq 100 szt. 290,07 2t 87,022t

Szczegdtowe informacje dostepne na Zyczenie:

( 'Q I(R I(k KRKA-POLSKA Sp. z 0.0., ul. Rownolegta 5, 02-235 Warszawa
(N tel.: 22 573 75 00, faks: 22 573 75 64, e-mail: info.pl@krka.biz, www.krkapolska.pl

XIIl Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, Numer KRS: 0000025060,
NIP: 526-10-31-829, Numer REGON: 010164219, Kapitat zaktadowy: 17 490 000,00 zt.
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0.26 mg, 0.52 mg, 1.05 mg

Oprymea®- skuteczny i wygodny lek
| rzutu w chorobie Parkinsona,
z efektem antydepresyjnym
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I Literatura: 1. J. Stawek, et Agonisci dopaminy w leczeniu choroby Parkinsona i zespotu niespokojnych ndg — rekomendacje ekspertéw
! Polskiego Towarzystwa Choroby Parkinsona i Innych Zaburzeri Ruchowych oraz Sekdji Schorzeri Pozapiramidowych Polskiego Towarzystwa
. Neurologicznego dostepne na https://neuroedu.pl/index.php/lekarze/rekomendacje na dziert 24.03.2016 1. 2. Charakterystyka Produktu

Leczniczego Oprymea z 07/2016. 3. Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow spozywczych ‘ “ I(RKR

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzieri 1 stycznia 2017 1.

(harakterystyka Produktu Leczniczego znajduje sie wewnatrz numeru.
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#«Rolpryna’ SR

ropinirol
tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, 2 mg, 4 mg, 8 mg

FRoOl oryna SR - pierwszy wybor
ze skuteczna kontrola takze objawow nocnych"”

Rolpryna’ SR |2 g f Rolpryna' SR 4 ,, | Rolpryna' SR 8

tabletki o przedluionym uwalnianiy tabletki o przu?dluionym uwalnianiy tabletki o przedluionym uwalnianiy
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7/ Il w tygodniu®

Literatura: 1. J. Stawek, et Agonisci dopaminy w leczeniu choroby Parkinsona i zespotu niespokojnych ndg — rekomendacje ekspertow Polskiego
Towarzystwa Choroby Parkinsona i Innych Zaburzen Ruchowych oraz Sekdji Schorzeri Pozapiramidowych Polskiego Towarzystwa Neurologicznego dostepne
na https://neuroedu.pl/index php/lekarze/rekomendacje na dzien 24.03.2016r. 2. H. Reichmann et al. “Sleep Duration and ‘on” Time during Different ( " I<RI<A
Periods of the Day and Night in Patients with Advanced Parkinson’s Disease Receiving Adjunctive Ropinirole Prolonged Release.” Parkinson’s disease 2011 k

doi:10.4061/2011/354760. 3. CHPL Rolpryna SR (19.01.2013).
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO ROLPRYNA®

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Rolpryna SR, 2 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, Rolpryna SR, 4 ma, tabletki o przedfuzonym uwalnianiu, Rolpryna SR, 8 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. 2. SkEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY Rolpryna SR, 2 mg, tabletki o przedhuzonym uwalnianiu Kazda
tabletka o przedfuzonym uwalnianiu zawiera 2 ma ropinirolu (w postaci ropinirolu chlorowodorku). Rolbryna SR, 4 ma, tabletki o przedfuzonym uwalnianiu Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 4 mg ropinirolu (w postaci ropinirolu Rolpryna Sk, 8 mg, tabletki o przedfuzonym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera m? ropinirolu (w postaci ropinirolu chlorowodorku). Substancje pomocnicze: Rolpryna SR, 2 mg: kazda tabletka o Evzedmznnym uwalnianiu zawiera 156,48 mg \aktnz{ Rolpryna SR, 4 mg: kazda tabletka o przedfuzonym uwalnianiu zawiera 154,32 mgLIaktoz

Rolpryna SR, 8 mg: kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 149,99 mq laktozy. Peiny wykaz subslan?\ pomocniczych, patrz punkt 6.1. 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Tabletka o przedfuzonym uwalnianiu. Rolpryna SR, 2 m%vézowe owalne, dwuwypukte tabletki (dfugosc: ok. 15,1 mm, szerokosc; o

81 mm,&vubnii: ok. 6,0 mm). Rolpryna SR,4mg:Jasnobquowawe, owalne, dwuwypukfe tabletki (ydluqus'i' ok. 15,1 mm, szerokosc: ok. 8,1 mm, grubosc: ok. 6,0 mm). Rolpryna SR, & mg: brazowawo-czerwone, owalne, dwuwypukfe tabletki (d‘ugos’(’ ok. 15,1 mm, szerokosc: ok. 8,1 mm, grubosc: ok. 6,0 mm). 4.
SZCZEGOEOWE DANE KLINICZNE 4.1 Wskazania do stosowania Leczenie choroby Parkinsona zgodnie 2 nastgpuéqcyml zasadami: leczenie poczatkowe w monoterapil, aby opdznic wprowadzenie do leczenia lewodopy, leczenie Skojarzone 2 \ewodoEq w okresie choroby, gdy dziatanie lewodopy wygasa lub staje sie
fi 5 lerandji leku. Rozpoczynanie leczenia Dawka poczatkowa ropinirolu
wpostaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 2 mg raz na dobg przez pierwszy tydzien leczenia; pmzqwszi/ od drugieqo tygodnia dawke nalezy zwiekszy¢ do 4 mg raz na dobe. Reakcja na leczenie moze by¢ widoczna Eod(zas stosowania dawki 4 mg ropinirolu w Foslam tabletek o Frzedmzonym uwalnianiu
raz na dobe. Pacjend, ktorzy mgmueh leczenie od dawki Z mg ropinirolu w L)osla(\ tabletek o przedfuzonym uwalnianiu na dobe, u kidrych wystapig dziatania niegozqdane, ktdrych nie 53 w stanie tolerowac, mogq odniesc korzysc ze zmiany terapii na leczenie ropinirolem w postaci tabletek o natychmiastowym
uwalnianiu w mniejszej dawce dobowej, podzielonej na trzy réwne dawki. Schemat leczenia Pacienci powinni otrzymywac najmniejsza dawke ropinirolu w postaci tabletek o przedfuzonym uwalnianiu zapewniajaca opanowanie objawow. Jesli dawka dobowa ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
wynoszaca 4 mg raz na dobe nie wystarcza do osiagniecia lub utrzymania kontroli objawdw wowczas mozna zwiekszac dawke dobowg 0 2mg w odstepach tygodniowych lub dfuzszych, az do osiagniecia dawki 8 mg ropinirolu raz na dobe w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. Jesli dawka dobowa ropinirolu
wpostai tabletek o przedhuzonym uwalnianiu wynoszaca 8 mq raz na dobe nie wystarcza do osiagniecia lub utrzymania kontroli objawow, wowczas mozna zwieksza dawke 0 2 mg do 4 mg w odstepach dwutygodniowych lub dluzsz{(h Maksymalna dobowa dawka ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu wynosi 24 m%Zale(a sie pvzeF\Sywame pacjentom jak najmniejszej liczby tabletek ropinirolu o Eﬁvzedmzon /m uwalniani, ktdra jest niezbgdna do ns\qug(\a zaleconej dawki, poprzez zastosowanie najwigkszych dostepnych mocy ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. Jesli leczenie
zostanie przerwane na dobe lub dfuze], nalezy rozwazy¢ ponowne rozpoczecie leczenia ze stopniowym zwiekszaniem dawki (patrz powrzej) Stosowanie produktu leczniczego Rolpryna SR w skojarzeniu z lewodopa moze umozliwic stopniowe zmniejszenie dawki lewodopy, w zaleznosci od klinicznej odpowiedzi na
leczenie. W badaniach klinicznych u pacjentaw stosujacych rownoczesnie produkt leczniczy Rolpryna SR stapniowo zmniejszono dawke lewodopy o okoto 30%. W zaawansowane] chorabie Parkinsona w leczeniu skojarzonym z lewodopg, w trakcie poczatkowego zwiekszania dawki produktu leczniczego Rolpryna SR
m%g%wystqp\(' dyskinezy. Jesli dyskinezy wystapia, nalezy zmniejszy¢ dawke lewodapy. W przypadku zmiany leczenia innym lekiem z grupy agonistdw dopaminy na leczenie ropinirolem, przed wprowadzeniem ropinirolu nalezy zastosowac sie do zaleceri podmiotu odpowiedzialnego dotyczacych odstawienia leku
Podobnie jak 6w d  Topinirol nalezy koniec: ( stopniowo, poprze: D ) doby dawk prze tygodnia wpostaci niczy Rolpryna SR, tabletki
o przedhuzonym uwalniani Zmiany leczenia z opinirolu w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu na produkt Teczniczy Rolpryna SR, tabletkio przedtuzonym uwalnianiu mozna dokonac z dnia na dzier. Dawke produktu Gczm(zego Rolpryna SR wylicza sie na podstawie ta(‘mwwtef dobowej daviki ropinirolu w
postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu, ktdrg pacjent przyjmowat dotychczas. Ponizsza tabela przedstawia zalecang dawke produktu leczniczego Rolpryna SR u pacjentdw zmieniajacych leczenie z leczenia ropinirolem w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu: Zmiana leczenia ropinirolem w postaci
tabletek o natychmiastowym uwalnianiu na produkt lezniczy Rolpryna SR, tabletki o przedhuzonym uwalnianiu.

zmienne j pojawiajg si¢ fluktuacje efektu terapeutycznego (efekt , korica dawki”lub fluktuacje IyEu “whaczenie-wyfaczenie’). 4.2 Dawkowanie i sposob podawania Doroli Zaleca sie indywidualne dobieranie dawki w zaleznosci od skutecznosci i tol

Ropinirol w postaci tabletek o natyc uwalnianiu Catkowita dawka dobowa (mg) Rolpryna SR, tabletki o uwalnianiu. Catkowita dawka dobowa (mg)
075-2.25
3-45
6
75-9
12 12
15-18 16
21 20
24

Po zmianie leczenia na leczenie produktem leczniczym Rolpryna SR, tabletki o przedfuzonym uwalnianiu catkowita dawka dobowa mozne by¢ dostosowana, w zaleznosci od klinicznej odpowiedzi na leczenie (patrz powyze] “Rozpoczynanie leczenia’ oraz“Schemat leczenia"). Pacjeni w podeszlym wieku U pacjentow
w wieku powyzej 65. roku zycia Klirens mﬁwmm\u jest zmniejszony. Zwiekszanie dawek powinno byc stopniowe i dostosowane w zaleznoscl od reakji na leczenie. U pacjentow w bardzo Eodeszﬁym wieku mozna rozwazyc wolniejsze zwiekszanie dawki podczas rozpoczynania leczenia. Zaburzenia czynnosci nerek U
pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreaty nmg}o—s mi/min) nie obserwowano zmiany w Klirensie ropinirolu, co wskazuje, ze nie ma potrzel y@smsowamadawhwmgmpwepagemow. Drieci i mbodziez 7 uwagina brak danych dm{'czgty(h bezpieczenstwa stosowania
1skutecznosci nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Rolpryna SR u dzieci ponizej 1 vokuzy(\avS%oscbgodawama Podanie doustne. Produkt leczniczy Rolpryna SR nalezy przyjmowac raz na dobe, o podobnej porze k dnia. Tabletki uwalnianiu moga by¢ razem z jedzeniem
lub beziedzema {pamgunkxs 2). Tabletki o przedluzongm uwalnianiu produktu leczniczeqo Rolpryna SR nalezy pofykacw catosci, nie wolno ich zu, kvuszgc’am dzieli¢, poniewaz powloka tabelki ma na celu zapewnienie uwalniania leku. 4.3 Przeci 5¢ na substancje zynng
lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. (\?zkle zaburzenia czynnosci nerek (Klirens kreatyniny <30 ml/min). Zaburzenia czynnosci w%mby 4.4 Spedjalne ostrzezenia | $rodki ostroznosci dotyczace stosowania Stosowanie mg\mm\u, zwiaszcza u pacjentow z chorobg Parkinsona, byt zwigzane z
wystepowaniem sennosci oraz przypadkéw nagfego napadu snu. Wystapienie nagbegn napadu snu w trakeie dnia, w niektérych przypadkach bez swiadomosci jego wystapienia lub sygnatéw ostrzegawczych, byto zgfaszane niezbyt czesto. Pacjenci musza by¢ poinformowani o tych objawach i nalezy doradzic im
zachowanie szczegdine] ostroznoscl End(zas Kierowania pojazdami mechanicznymi ub obshugiwania maszyn podczas leczenia ropinirolem. Pacjendi, u ktorych ennosc i (1ub) nagfe napady ¢ e od kierowania pojazdami mechanicznymi oraz obstugiwania maszyn. Mozna rozwazyC
zmniejszenie dawki produktu lub zakoriczenie leczenia (patrz punkty 4.6 i 4.8). Lekow z grupy agonistow doFamm nie nalezy stosowac u pacjentow z powaznymi zaburzeniami psychicznymi lub psychotycznymi lub takimi zaburzeniami iadzie, chyba, ze potencjalne korzyScl przewyzszaja ryzyko. Zaburzenia
kontroliimpulsow Nalezy regularie monitorowac pacjentow pod wzgégdem rozwoju zaburzen kontroli impulsow. Nalezy ostrzec pacjentdw i opiekundw ze u pacjentw przyjmujacych agonistow dopaminy, w tym produkt leczniczy Ru\pyna SRV, mogg wystapic zmiany zachowania polegajace na zaburzeniach kontroli
impulsow, w tym patologiczne uzaleznienie od hazardu, zwiekszone libido, wzrost popedu piciowieqo, przymus wydawania pieniedzy lub komp zakupy, izenie kompi . Nalezy wzia¢ pod uwage redukeje dawki/stop d: roduktu leczniczego w przypadku rozwoju
takich objawdw. Z powaidu ryzyka niedociénienia zaleca sie kontrolowanie cisnienia tetniczeqo krwi, zwlaszcza na poczqtku \eczema,upagenmwmgzk choroba ukladu krgzenia (szczegolnie z niewydolnoscia naczyn wieicowych). Poene tytoniu jest znanym czynnikiem indukujacym metabolizm za posrednictwem
izoenzymu CYP1AZ, zatem jesli pacjent przestaje palic lub rozpoczyna pa\enieIymniuw(rak(\e\e(zeniampmwo\em,mozeb{(’wymagane lostosowanie dawki. Produkt leczniczy Rolpryna SR zawiera laktoze. Pacjenci rzadko wysts pujchdzwedzw(zni nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp, zaburzeniami
wehfaniania glukozy-galaktozy nie powinni przyjmowac tego produktu leczniczego. 4.5 Intevakc'ezinn{mi produktami leczniczymi i inne vodzale interakeji Nie obserwowano interakcji farmakokinetycznych pomiedzy ropinirolem i lewodopa lub domperydonem, powodujacych koniecznos¢ dawki
ktdregokolwiek z w%m\emonych produktow Ie(zm(Z{j(h. Neuroleptyki oraz inne dziatajace osrodkowo leki zavupy antagonistow dopaminy, takie jak sulpiryd lub metoklopramid, mogq zmmeisq{ skutecznosc ropinirolu i dlatego nalezy unikac stosowania tych produktow leczniczych jednoczesnie z ropinirolem. U
pacjentow leczonych duzymi dawkami estrogendw obserwowano zwiekszenie stezenia ropinirolu w osoczu. U pacjentéw juz otrzymujacych hormonalng terapie zastepczq (HTZ) mozna fozpocza¢ leczenie rapinirolem zgodnie z zazwycza] stosowanym sposobem dawkowania. Jedlijednak HTZ zostanie przerwana lub
fozpoczeta podczas terapii ropinirolem, konieczne moze by¢ dostosowanie dawki ropinirolu w zaleznosci od Klinicznej odpowiedzi na leczenie. Ropinirol jest metabolizowany gfownie przez izoenzym CYPTA2 cytochromu P450. Badanie farmakokinetyki u pacjentéw z chorobg Parkinsona (przeprowadzone z
zastosowaniem ropinirolu w postadi tabletek o natychmiastowym uwalnianiu w dawce 2 m?, podawanego trzy razy na dobe) wykazato, 7e czgmﬂuksatyna 2wiekszata C . i AUC ropinirolu odpowiednio 0 60% i 84%, z potencjalnym ryzykiem dziatar niepozadanych. Dlatego tez u pacjentéw leczonych ropinirolem
konieczne moze by¢ dostosowanie jego dawki w przypadku dofaczenia lub odstawienia fekéw o znanych wiasciwosciach hamujacych CYP1A2, takich jak np. cyprofidksacyna, enoksacyna lub fluwoksamina. Badania interakdji farmakokinetycznych u patfnldw z choroba Parkinsona pomiedzy ropinirolem
gﬂzepmwadmnezzastosuwamem ropinirolu w postaci tabletek o natychmiastowym uwa\mamuwdawcezmg,pndawanegouzyvazz na dobe) a teofiling, substratem enzymu CYPTA2, nie wykazaly zmiany wlasciwosci nych zaréwno ropinirolu, jak i teofiliny. 4.6 Wptyw na ptodnosc, ciaze i laktagje
rak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ropinirolu u kobiet wciazy. Badania przeprowadzone na zwierzetach wykazaty toksyczny wptyw na vepmduk(é; (patrzpunkt 5.3). Poniewaz pu(en({amevyzyko dlaludzi jest nieznane, nie zaleca ie stosowania ropinirolu u Kobiet w ciazy, chyba, ze oczekiwane korzysci
dla pacjentki przewazaj nad ryzykiem d\adFMndu Ropinirol moze hamowac laktacje, w zwiazku z czym u nie nalezy go stosowac u kabiet karmiacych piersia. Brak danych dotyczacych wptywu ropinirolu na plodnos u ludzl. 4.7 Wityw na zdolnosc ia pojazdow i jiwania maszyn Produkt leczniczy
Rolpryna SR wywiera znaczny wptyw na zdolnosc prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Pacjenci leczeni ropinirolem, u ktdrych wystepuje sennosc  (Iub) nagfe napady snumusza by poinformowani o koniecznosci powstrzymania si od prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub wykonywania czynnosl,
podczas ktérych osfabiona czujnos¢ moze naraza ich samych lub inne osoby na ryzyko powaznego urazu lub $mierci (np. obsmglwame maszyn) do czasu az takie nawracajace engody i sennosc nie ustqpq (patrz punkt 4.4). 4.8 Dziafania niepozadane gtoszone dziatania niepozadane wymieniono ponizej i
pogruﬁ)owano wedmg ukfadow i navzidow, ktorych doiy(z(goovaz agstosci wyslgﬁowama Rozrozniono dziafania mepozqdanez? aszane w badaniach Klinicznych w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z lewodopa. Czestos¢ ww«fgﬂwan‘a diafari niepozqdanych okreslono w nastepujacy sposéb: bardzo czesto
(=1/10), czgsto (= 1/100 do < 1/10), niezbyt (ZT[O (171000 do < 1/100), rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000), czestosc nieznana (czestosc nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej gr%o okreslonej czgstosci wystepowania dziafania niepozadane
wymienione 53 zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Dziatania niepozqdane stwierdzone u pacjentdw z chorobq Parkinsona w trakcie badari Klinicznych z ropinirolu w postac tabletet uwalnianiu, w dawkach do 24 mg/dobe.

[Leczenie skojarzone:

faburzenia psychiczne
Czesto

}omam }omamv

\Zaburzenia ukfadu nerwowego

Bardzo zesto [sennoé [dyskinez

Czesto [zawroty gowy (w tym pochodzenia [sennos, zawroty glowy (w tym pochodzenia
\Zaburzenia naczyri

Gesto [ Tniedocisn ne,

Niezbyt czesto [niedocis ne, niedociénienie [

‘aburzenia 7olgdka i jelit

Bardzo czgsto [nudnosc [

Czesto Jzaparcia [nudnosci, zaparda
\Zaburzenia ogdine i stany w miejscu podania.

Tobrzeki obwodowe Tobrzeki obwodowe
Poza dziataniami niepozadanymi wymienionymi powyzej u pacjentow z chorobg Parkinsona leczonych ropinirolem w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu (w dawkach do 24 mg/dabe) w trakcie badari Klinicznych i (lub) po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano nastepujace zdarzenia.
I [Leczenie skofarzone

|Zaburzenia uktadu odpornosciowego

ICzestos¢ nieznana [reak liwosci (w tym pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, wysypka, $wiad) Treakdje iwosci (w tym pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, wysypka, $wiad)

|Zaburzenia psychiczne

|Czesto (dezorientacja

Niezbyt czesto reakeje psychotyczne (inne niz omamy) w tym majaczene, urojenia, paranoja reakcje psychotyczne (inne niz omamy) w tym majaczenie, urojenia, paranoja

(Czgstosc nieznana lzaburzenia panowania nad popedami (patologiczny hazard, patologiczna aktywnos¢ seksualna oraz zwigkszone libido, przymus wydawania [zaburzenia panowania nad popedami (patologiczny hazard, patologiczna aktywnos¢ seksualna oraz zwiekszone libido, przymus wydawania

pieniedzy Iub zakupy, ni apetyti jedzénie (patrz punkt 4.4) Ipieniedzy lub zakup) apetyti jedzénie (patrz punkt 4.4)

aburzenia ukfadu nerwowego

ardz0 azesto Jomdlenia [sennos¢

iezbyt czesto Inagte napady snu, nadmierna sennos¢ w diagu dnia™ Inagle napady snu, nadmierna sennos¢ w dagu dnia*

aburzenia naczyf

iezbyt czesto [niedociGnienie ortostatyczne, Snienie (rzadko ciezkie) [niedoci ne, niedociénienie (rzadko ciezkie]

aburzenia zofadka i jelit

ardzo czesto I nudnoéci

7esto [wymioty, zgaga, bdl brzucha lzgaga

aburzenia zotadka i drog z6tciowych

| Czestosé nieznana [reakcje watrobowe (gtownie zwiekszenie aktywnosd enzyméw watrobowych] [reakcje watrobowe (gtdwnie zwiekszenie aktywnosc enzymew watrobowych

|Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Gesto [Obrzek nég [
* Stosowanie ropinirolu wiazZe sie z wystepowaniem sennosci oraz niezbyt czesto z nadmierng sennoscia w ciagu dnia,oraz z na Qrm napadami snu. 4.9 F ie Objawy ropinirolu zwigzane s z jego dziataniem dopaminergicznym. Nasilenie tych dolegliwosci mozna ztagodzi¢ poprzez
odpowiednie leczenie za pomocg antagonistow dopaminy, takich jak neuroleptyki lub metoklopramid. 5. WEASCIWOSCI FARMR (OLOGICZNE 5.1 Whasciwosci iczne Grupa uﬁekl stosowane w chorobie Parkinsona, leki dopaminergiczne, agonisci dopaminy, kod%\T(: N&@COA
Ropinirol st nieergolinowym agonista receptorow dogammowyc# D2/D3, ktdry pobudza receptory dopaminowe w prazkowiu. Ropinirol fagodzi skutki niedoboru dopaminy, (havakievysl‘vczne dla choroby Parkinsona, ;EDE'M pobudzenie veceg)mro’w dopaminowych w prazkowiu. Ropwmmﬁ dziafajac na podwagorze i

6 kutecznos¢ kliniczna Trwajee 36 tygodni, podwdjnie Slepe, 3-etapowe badanie krzyzowe w monoterapii, przeprowadzone z udziafem 161 pacjentow z chorobq Parkinsona we wczesnej fazie wykazato, ze ropinirol w postaci tabletek o przedfuzonym uwalnianiu

Erzysadkg mozgowa, hamuje wydzielanie pro\aklrny X T e n
J’ nie mniej skuteczny niz ropinirol w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu na etapie pierwszorzedowego punktu oceny koricowej, okreslania réznicy ior/quzy terapiami wyrazonej poprzez zmiane w stosunku do wartosci wyjsciowych czesci ruchowej , Ujednoliconej Skali Oceny Chroby Parkinsona” (ang,

nified Parkinson’s Disease Rating Scale, UPDRS). Ustalona trzypunktowy zakres nie mmerze) skutecznosci wedtug czesci vu(home& UPDRS. Wykazana w punkcie koricowym badania skorygowana Srednia rdznica pomiedzy terapia z zastosowaniem ropinirolu w postaci tabletek o przedfuzonym uwalnianiu a terapia z
zastosowaniem ropinirolu w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu wynosita - 0,7 punktu (95% przedziat ufnosci: [-1,5, 0,10], p = 0,0842). Po zmianie leczenia na leczenie z wykorzystaniem alternatywnej postaci leku dokonanej z dnia na dzier, nie wykazano zmiany w profilu wys(ipowama dziatarh
niepozadanych i u mniej niz 3% pacjentdw stwierdzono koniecznos¢ dostosowania dawki (wszystkie przypadki dostosowania dawki polegaty na zwiekszeniu dawki o jeden poziom; zaden pacjent nie wymagat zmniejszenia dawki). Trwajace 24 tygodnie, podwdjnie $lepe, placebo, badanie grup
réwnolegfych zastosowania ropinirolu w postai tabletek o przedtuzonym uwalnianiu u pacjentéw z chorob Parkinsona, ktdrej objawy nie byly wystarcz: 3 pomocg lewodopy, fo klinicznie znaczaca i statystycznie znamienng 03¢ nad placebo w zakesie pierwszorzedowego punktu oceny
koricowe), okreslania zmiany czasu trwania okresu ,,wz&q(zeme”w stosunku do wartosci was’uuwe{ (wykazana Srednia roznica -1,7 godzmy{ (95% przedziat ufnosci: [-2,34, -1,09, p<0,0001). Zostalo to poparte drugorzedowymi parametrami skutecznosci - zmiang czasu trwania okresu ,wiaczenie” w stosunku do
wartosc was’uuweA bez dokuczliwych dyskinez (+1,5 godziny) (95% przedziat ufnosci: (0,85, 2,13], p<0,0001). Co znaczqce, nie wykazano zwigkszenia w stosunku do wartosci wyjSciowej czasu trwania okresu , wiaczenie” z dokuczliwymi dyskinezami, zarowno na Eudslaww dziennikéw prowadzonych przez
pa(&emo'w Jak i weatug UPDRS. Badanie wptywu ropinirolu na repolaryzacie serca Szczegotowe badania odstepu QT przeprowadzone u zdrowych ochotnikow pici meskie) i zeriskiej, kiorzy otrzymywali ropinirol w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu w dawkach 0,5, 1,2 4 mg raz na dobe, wykazaly
maksymalne wydtuzenie czasu trwania odstepu QT o 3,46 milisekundy przy zastosowaniu dawki 1 mg (estymacja punktowa) w poréwnaniu do placebo. Gona granica jednostronnego 95% przedziatu ufnosci dla najwiekszego Sredniego efektu wynosita mmeﬁmz 7,5 milisekundy. Wptyw wigkszych dawek ropinirolu
nie z0sta systematycznie oceniony. Dostepne dane Kliniczne ze szczegdtowych badari odsthu (T nie wskazujg na ryzyko wydiuzenia odstepu QT po zastosowaniu ropinirolu w dawkach do 4 mg na dobe. Ryzyko wkdmzema odstgFu QT nie moze byc wykluczone, poniewaz szczegolowe badania odstepu QT po
zastosowaniu dawek do 24 mg na dobe nie zostaly przeprowadzone. 5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne Wichtanianie Biodostepnosc ropinirolu wynosi okofo 50% (36 - 57%). Po podaniu doustnym stezenie ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu powoli zwieksza sie i osigga C , przewaznie w
medianie czasu od 6 do 10 godzin. W badaniu w stanie stacjonarnym u 25 pacjentow 2 chorobg Parkinsona otrzymujacych 12 mg ropinirolu w postaci tabletek o przeduzonym uwalnianiu raz na dobe, wysokottuszczowy positek zwiekszat ogolnoustrojowq ekspozycje na ropinirol wyrazonq poFrzez Srednio 20%
2wigkszenie AUC | Srednio 44% zwiekszenie C,_ T, ule Gogdimemu 03,0 godziny. Jednakze mato prawdopodobne jest, aby te zmiany byly Klinicznie istotne (np. zwiekszaly czestos¢ ia zdarzen h). 0g9 ekspozycja na ropinirol jest pordwnywalna dla ropinirolu D’ZYI’“OW-’"%%O
w postadi tabletek o przedtuzonym uwalnianiu 7w postaci tabletek o natychmiastowym uwalnianiu, w pvzygadku zastosowania (? samej dawki dobowej Dywbuqa Stopief wiazania ropinirolu z biatkami osocza jest niski (10-40%). W wyniku duzej lipofilnosci ropinirol cechuje sie duza objetoscia dyslr&bqu (okoto
71/kq). Metabolizm Ropinirol metabolizowany jest gtéwnie za postednictwem izoenzymu CYPTA2, a metabolity ropinirolu wydalane s gtdwnie z moczem. W modelach zwierzecych gtowny metabolit ropinirolu wykazuje co najmniej 100 vazysbabxzedzwaﬁameduﬁammevg\czne niz ropinirol. Eliminacja Ropinirol jest
usuwany z krgzenia o o\nouslm]oweqkn ze Srednim okresem poftrwania w fazie eliminaji wynoszacym okoto 6 godzin. W zakresie dawek terapeutycznych zwiekszenie ogglnoustrojowej ekspozydji (C, . i AUC) na ropinirol jest proporcjonalne do zwigkszenia dawki. Nie zaobserwowano zmiany Klirensu po podaniu
doustnym zarowno j ki 0 szeroky 2 Zmiennoic parametrs nych. Po podaniu w stanie stacjonamym ropinirolu w o dltek o przediuzonym uwalianiu osobnicza Zmiennasc C . wynosiia 30% do 55%, 2 AUC od 40% do 70%. 5.3
Przedkliniczne dane o bezpieczeristwie Wpfyw ria rozrodczos¢ Podawanie ciezarnym szczurom ropinirolu w dawkach toksycznych dla matki powodowato zmniejszenie masy ciata plodow podczas stosowania dawki 60 mg/kg/dubg (w przyblizeniu dwukrotnos¢ AUC podczas stosowania maksymalnej dawki u ludzi),
Zwiekszenie czestosci obLLmlelvama ploddw podczas stosowania dawki 90 mg/kg/ﬂobi(\}lv przyblizeniu trzykrotna wartos¢ AUC podczas stosowania dawki uludzi) i wady wrodzone palcow podczas stosowania dawki 150 mg/kg/dabe (w przyblizeniu pieciokrotna wartosc AUC podczas stosowania dawki

uludzi Czurow podczas stosowa (Y (w przyblizeniu czterokrotna wartos¢ AUC podczas stosowania maksymalnej dawki u ludzi) ani wptywu na rozwij u krdlikéw. Toksycznosc Profil toksycznosci ropinirolu w mkaEﬁn’wmezjegome(hamzmu dziafania
farmakologiczneqo: zmiany zachowania, obnizeni lenia tetniczego krwi, zwolnienie czynnosci serca, opadanie powiek i slinienie sie. Tylko u szczurow albinosow w badaniach dtugoterminowych z zastosowaniem najwiekszej dawki ropinirolu (50 mg/kg/dobe) obserwowano de enevaq;
swalkowkl,pvawdopodobmezwquanqzezwwgkszonqekspozyqq-m U Nie obserwowano g nosc h badaniach in vitro i in vivo. Rakotwdrczos¢ W trwijacych dwa lata badaniach przeprowadzonych na myszach i szczurach, z zastosowaniem ropinirolu w dawkach do 50 mg;

kg masy ciata na dobe, nie stwierdzono dziatania rakotworczego u myszy. U szczuréw jedynymi zmianami zwiazanymi ze stosowaniem ropiniofu byly rozrost komdrek Leydiga i gruczolak JEdfa, wywofane przez zwigzana z dziafaniem ropinirolu hiperprolaktynemie. Zmiany te uwazane s a zjawisko gatunkowo swoiste
inie sianowiqkn\ebezp\e(zen’sxwa w przypadku k\mi(znego 2astosowania mﬁimm\u Farmakologia bezpieczenstwia Badania in vitro dowiody, ze ropinirol hamuje prady uwarunkowane hERG. Wartosc IC, jest S-krotnie wigksza od maksymalnego oczekiwanego stezenia w osoczu pacjentow pvzyjmu}?q(y(h nagwi kszq
zalecang dawke (24 mq/dcb?), patrz punkt 5.1. 6. DANE FARMACEUTYCZNE 6.1 Wykaz suhstangi gomo(niqych Rezeri tabletki: Hypromeloza typ 2208 Laktoza jednowodna, Krzemionka koloidalna bezwodna, Karbomery 4000-11000 mPas, Olej rycynow) Ma%nezu stearynian Rolpryna SR, 2 mg
Otoczka. Hy;mme\oza fyp 2910, Tytanu dwutlenek (E 171), Makrogol 400, Zelaza tlenek czerwony (E 172), Zelaza tlenek 26ty (E 172). Rolpryna Sk, 4 mq i 8 mg Otoczka: Hypromeloza typ 2910, Tytanu dwutlenek (E 171), Makrogol 400, Zelaza tlenek czerwony (E 172), Zelazatlenek zofty (E 172), Zelaza tlenek czamy
{E172). 6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne Nie dotyczy. 6.3 Okres waznosci 30 miesiecy. 6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas pvzechnw;ﬁwania Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C. Przechowywac w or) gma\nﬁ/m opakowaniu W celu ochrony przed wilgocia. 6.5 Rodzaj i zawartos¢
‘opakowania Blister OPA/Aluminium/PYC/Aluminium, wleklumwym?ude#ku OEaknwama 21,28, 42 lub 84 tabletki o rzedbuznmm uwalnianiu w listrach. Nie wszystkie wielkogci opakowari muszz najdowac sie w obrocie. 6.6 l‘)e(éa Ine srodki ostroznosci dagcz%(e usuwania igrzl(&?mwania produktu
leczniczego do stosowania Brak Xz(zegd\ny(h wymagan. 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU KRKA, d.d., flovo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia. 8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 2 m%v ozwolenie
nrig013 4 m%’ pozwolenie nr 18014, 8 mq: pozwolenie nr 18015 POZWOLENIA WYDANE PRZEZ Ministerstwo Zdrowia. 9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA 28.03.2011 r. 10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE) ZMIANY
TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 19.01.2013. KATEGORIA DOSTEPNOSCI: Produkt kategari dostepnosci Rp-leki wydawane na recepte. Produkt refundowany z 30% odptatnoscia dla pacjenta.

CENA URZEDOWA DETALICZNA | MAKSYMALNA KWOTA DOPLATY PRZEZ PACJENTA ZGODNIE Z: Obwieszczeniem Ministra Zdrowia w sprawie wykazu hlekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dziefi 1 stycznia 2017 r*
Nazwa, postac i dawka leku, $rodka spoz specjalnego enia Zywieni albo wyrobu Zawartos¢ opak Cena detaliczna Wysokosc dopfaty $wi iobiorcy
olpryna SR, tabl. o uwalnianiu, 2 mg 28t 3951 2049
olpryna SR, tabl. o uwalnianiu, 4 mg 28t 76,1 3814
olpryna SR, tabl. o uwalnianiu, 8 mg st 147, 71,57
olpryna SR, tabl. o przedt. uwalnianiu, 2 mg Szt 109, 52,18
olpryna SR, tabl. o przedt. uwalnianiu, 4 mg st 20, 97,55
olpryna SR, tabl. o przedt. uwalnianiu, 8 mg St 412, 184,27

Szczegtlowe informatje (4 KRIKI, ¥RKA-POLSKASp. 20.0, ul. Réwnolegta 5,02-235 Warszawe, te 22 57375 00, faks: 22573 75 64, e-makinfopl@ktka biz, www ikapolska i
dostepne na Zyczenie: b XIll Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego, Numer KRS: 0000025060, NIP: 526-10-31-829, Numer REGON: 010164219, Kapitat zakfadowy: 17 490 000,00 z¢.
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Oprymea

tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

SRolpryna SR
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