I. MELLEKLET
FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-

DOZISOK, ALKALMAZASI MOD, KERELMEZO, FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJA A TAGALLAMOKBAN
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Forgalomba

Tagallam hozatali engedély

Kérelmezo

jogosultja

Ausztria

Ausztria

Ausztria

Ausztria

Belgium

Belgium

Belgium

Belgium

Torzskonyvezett

Dozis

megnevezés

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL
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0,25 mg

0,5 mg

1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

0,5 mg

1,0 mg

2,0 mg

Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd

alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Tagallam

Ciprus

Ciprus

Ciprus

Ciprus

Cseh Koztarsasag

Cseh Koztarsasag

Cseh Koztarsasag

Cseh Koztarsasag

Forgalomba
hozatali engedély

Kérelmezo Torzskonyvezett

Dozis

megnevezés

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
GlaxoSmithKline s.r.0., Na ADARTREL
Pankraci 17/1685, 140 21

Praha 4, Czech Republic
GlaxoSmithKline s.r.o., Na ADARTREL
Pankraci 17/1685, 140 21

Praha 4, Czech Republic
GlaxoSmithKline s.r.0., Na ADARTREL
Pankraci 17/1685, 140 21

Praha 4, Czech Republic
GlaxoSmithKline s.r.0., Na ADARTREL
Pankraci 17/1685, 140 21

Praha 4, Czech Republic
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0,25 mg

0,5 mg

1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

0,5 mg

1,0 mg

2,0 mg

Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténo
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra
Szajon at torténd
alkalmazasra



Forgalomba

Tagallam hozatali engedély

Kérelmezo

jogosultja

Déania

Dania

Dania

Dénia

Esztorszag

Esztorszag

Esztorszag

Esztorszag

Torzskonyvezett

Dozis

megnevezés

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL
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0,25 mg

0,5 mg

1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

0,5 mg

1,0 mg

2,0 mg

Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd

alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Tagallam

Finnorszag

Finnorszag

Finnorszag

Finnorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Franciaorszag

Forgalomba
hozatali engedély

jogosultja

Laboratoire
GlaxoSmithKline,
100 Route de
Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex,

France
Laboratoire
GlaxoSmithKline,
100 Route de
Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex,

France
Laboratoire
GlaxoSmithKline,
100 Route de
Versailles, 78163

Kérelmez6 Torzskonyvezett Dozis
megnevezés

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL 0,25 mg

Piispansilta 9 A, 02230

Espoo, Suomi

GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL 0,5 mg

Piispansilta 9 A, 02230

Espoo, Suomi

GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL 1,0 mg

Piispansilta 9 A, 02230

Espoo, Suomi

GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL 2,0 mg

Piispansilta 9 A, 02230

Espoo, Suomi
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
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Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra
Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Tagallam

Franciaorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

Németorszag

GoOrdgorszag

Gorogorszag

GoOrogorszag

Forgalomba

hozatali engedély

Kérelmezo

jogosultja

Marly-le-Roi Cedex,

France
Laboratoire

GlaxoSmithKline,

100 Route de
Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex,

France

GlaxoSmithKline GmbH &
Co. KG, Theresienhohe 11,
80339 Miinchen, Germany
GlaxoSmithKline GmbH &
Co. K@G, Theresienhohe 11,
80339 Miinchen, Germany
GlaxoSmithKline GmbH &
Co. KG, Theresienhohe 11,
80339 Miinchen, Germany
GlaxoSmithKline GmbH &
Co. KG, Theresienhohe 11,
80339 Miinchen, Germany
GlaxoSmithKline a.e.p.€,
Knowsiag 266, 152 32
XoaAdvopt, AOnva, EAAGOO
GlaxoSmithKline a.€.p.€,
Knowolag 266, 152 32
Xoravopt, AOnva, EALGSQ
GlaxoSmithKline a.s.p.€,
Knowiag 266, 152 32
Xoravopt, ABnva, EAAGSQ

Torzskonyvezett Dozis
megnevezés

ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
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Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra
Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra
Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon &t torténd
alkalmazasra



Tagallam

GoOrdgorszag

Magyarorszag

Magyarorszag

Magyarorszag

Magyarorszag

Izland

Izland

Izland

Forgalomba
hozatali engedély

Kérelmezo

jogosultja

GlaxoSmithKline a.e.p.€,
Knowoiag 266, 152 32
Xardvopt, AOnva, EAAGOO
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163

Torzskonyvezett Dozis
megnevezés

ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
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Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd
alkalmazasra
Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazéasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Forgalomba

Tagallam hozatali engedély  Kérelmezé
jogosultja
Izland Laboratoire
frorszag Laboratoire
frorszag Laboratoire
frorszag Laboratoire
frorszag Laboratoire
Olaszorszag Laboratoire
Olaszorszag Laboratoire

Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

Torzskonyvezett Dozis
megnevezés

ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
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Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Tagallam

Olaszorszag

Olaszorszag

Lettorszag

Lettorszag

Lettorszag

Lettorszag

Litvania

Litvania

Forgalomba
hozatali engedély

Kérelmezo

jogosultja

Torzskonyvezett

Dozis

megnevezés

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL
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1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

0,5 mg

1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

0,5 mg

Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd

alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Forgalomba

Tagallam hozatali engedély  Kérelmezé
jogosultja
Litvénia Laboratoire
Litvénia Laboratoire
Luxemburg Laboratoire
Luxemburg Laboratoire
Luxemburg Laboratoire
Luxemburg Laboratoire
Malta Laboratoire

Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

Torzskonyvezett Dozis
megnevezés

ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
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Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Forgalomba

Tagallam hozatali engedély

Kérelmezo

jogosultja

Malta

Malta

Malta

Hollandia

Hollandia

Hollandia

Hollandia

Norvégia

Torzskonyvezett

Dozis

megnevezés

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL
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0,5 mg

1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

0,5 mg

1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd

alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Forgalomba

Tagallam hozatali engedély  Kérelmezé
jogosultja
Norvégia Laboratoire
Norvégia Laboratoire
Norvégia Laboratoire
Lengyelorszag Laboratoire
Lengyelorszag Laboratoire
Lengyelorszag Laboratoire
Lengyelorszag Laboratoire

Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

Torzskonyvezett Dozis
megnevezés

ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
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Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Tagallam

Portugalia

Portugélia

Portugalia

Portugéalia

Szlovakia

Szlovakia

Forgalomba
hozatali engedély

Kérelmezo Torzskonyvezett

jogosultja

Dozis

megnevezés

Beecham Portuguesa, ADARTREL
Produtos Farmacéuticos e

Quimicos, Lda., Rua Dr.

Anténio Loureiro Borges,

n.° 3, Arquiparque -

Miraflores, 1495-131 Algés

Beecham Portuguesa, ADARTREL
Produtos Farmacéuticos e

Quimicos, Lda., Rua Dr.

Antonio Loureiro Borges,

n.° 3, Arquiparque -

Miraflores, 1495-131 Algés

Beecham Portuguesa, ADARTREL
Produtos Farmacéuticos e

Quimicos, Lda., Rua Dr.

Anténio Loureiro Borges,

n.° 3, Arquiparque -

Miraflores, 1495-131 Algés

Beecham Portuguesa, ADARTREL
Produtos Farmacéuticos e

Quimicos, Lda., Rua Dr.

Antonio Loureiro Borges,

n.° 3, Arquiparque -

Miraflores, 1495-131 Algés

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100
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0,25 mg

0,5 mg

1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

0,5 mg

Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd

alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Tagallam

Szlovakia

Szlovakia

Szlovénia

Szlovénia

Szlovénia

Szlovénia

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Forgalomba
hozatali engedély

Kérelmezo

jogosultja

Torzskonyvezett

Dozis

megnevezés

Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
GSK d.o.0., Ljubljana,
Knezov stradon 90, 1000
Ljubljana, Slovenia

GSK d.o.0., Ljubljana,
Knezov stradon 90, 1000
Ljubljana, Slovenia

GSK d.o.0., Ljubljana,
Knezov stradon 90, 1000
Ljubljana, Slovenia

GSK d.o.0., Ljubljana,
Knezov stradon 90, 1000
Ljubljana, Slovenia
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL
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1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

0,5 mg

1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

0,5 mg

Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra
Szajon at torténd
alkalmazéasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Forgalomba

Tagallam hozatali engedély

Kérelmezo

jogosultja

Spanyolorszag

Spanyolorszag

Svédorszag

Svédorszag

Svédorszag

Svédorszag

Egyesiilt Kiralysag

Egyesiilt Kiralysag

Torzskonyvezett

Dozis

megnevezés

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

15/89

1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

0,5 mg

1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

0,5 mg

Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd

alkalmazasra

Széjon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



Tagallam

Egyesiilt Kiralysag

Egyesiilt Kiralysag

Forgalomba
hozatali engedély

Kérelmezo Torzskonyvezett Dozis

jogosultja

megnevezés

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire ADARTREL 1,0 mg
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire ADARTREL 2,0 mg
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
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Gyogyvszerforma

Filmtabletta

Filmtabletta

Alkalmazasi
mod

Szajon at torténd
alkalmazasra

Szajon at torténd
alkalmazasra



II. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ ALKALMAZASI ELOIRASOK, A
CIMKESZOVEG, VALAMINT A BETEGTAJEKOZTATO EMEA ALTAL BETERJESZETT
MODOSITASAINAK INDOKLASA
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

AZ ADARTREL TUDOMANYOS ERTEKELESENEK ATFOGO OSSZEGZESE (lasd az L.
mellékletet)

A Ropinirol gyogyszerkészitményre vonatkozoé forgalomba hozatali engedélyt Franciaorszag adta ki
2004. junius 30-an. A kolcsonds elismerési eljaras befejezése elétt Spanyolorszag és Hollandia
beterjesztést nyujtott be az EMEA-nak, amelyben annak a véleményiiknek adtak hangot, hogy ez a
gyogyszerkészitmény kozegészségiigyi kockazatot jelenthet, mivel nézetiik szerint a ropinirol
biztonsagossaga és hatékonysaga a nyugtalan 1lab szindroma (restless legs syndrome, RLS)
hosszutava kezelése soran nem bizonyitott.

A vita soran tobbek kozt az alabbi témakat érintették: a klinikai vizsgalatok soran atadott hatékonysagi
adatok, kiilondosen azon betegek alcsoportja esetében, akiknél funkcionalis hatds volt megfigyelheto,
tovabba a hosszutdva hatékonysag és biztonsagossag, illetve a haszon-kockazat arany.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak meghatarozasa szerint azoknal a betegeknél
beszélhetiink sulyos idiopatids nyugtalan 1ab szindromarol, akiknél a nyugtalan 1ab szindromat
értékeld nemzetkozi skalan (International Restless Legs Syndrome Rating Scale, IRLS) az alapvonal
pontszama 24 pont vagy annal magasabb érték. A CHMP szamara azonban ez a betegpopulacio a
mérsékelten sulyos/sulyos idiopatias nyugtalan 1ab szindromaval meghatarozott kategoriaba esik.

A rendelkezésre all6 dokumentacid szerint a ropinirol toleralhatdosagi profiljat ebben a
betegpopulacioban egy olyan fizikai kondicid Osszefiiggésében kell vizsgalni, amely jelentés hatassal
van a betegek ¢letmindségére, fOleg annak kdszonhetéen, hogy az RLS-betegek kronikus
almatlansdgban szenvednek. Ebben az 0sszefiiggésben a klinikai vizsgalatok soran nyert
biztonsagossagi adatok azt mutatjak, hogy a ropinirol elfogadhat6 toleralhatosagi és biztonsagossagi
profillal rendelkezik az olyan RLS-ben szenvedd betegek kezelése esetén, akiknél a napi
dozistartomany 0,25 — 4 mg. Mig a ropinirollal végzett kezelés esetén a placebohoz képest gyakrabban
fordultak elé az olyan mellékhatasok mint az émelygés, hanyas, szédiilés és aluszékonysag, a betegek
tobbségénél enyhétdl mérsékelten sulyosig terjedé mellékhatasok voltak megfigyelhetok. Ezeket a
mellékhatasokat elGszor altalaban a kezelés elsé két hetében jelentették, és a ropinirol-kezelés
abbahagyasanak aranya alacsony volt, illetve hasonld a placeboval végzett kezelés hasonld
aranyszamaihoz. E mellékhatasok jellege megfelel a ropinirol és a dopamin agonistak osztalyaba
tartozo gyogyszerkészitmények megallapitott biztonsagossagi profiljanak. A célzott betegpopulacio
(IRLS alapvonal pontszam 24-40 pont) esetében eléforduld leggyakoribb mellékhatasok részletes
értékelését elvégezték. Az RLS-ben szenvedd betegekre jellemz6 mellékhatasokat — pl. augmentaciod
és rebound hatasok — megvitattak.

A salyos mellékhatasok (Serious Adverse Events, SAE) elemzése nem szolgalt semmi
figyelemremélto informéacioval a ropinirol klinikai vizsgalatban részt vevo betegcsoport esetében.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a kozelmultban egészséges Onkéntesek bevonasaval
vizsgalta a ropinirol hatasat arra, hogy a sziv milyen sebességgel képes elektromos impulzusok
vezetésére. A vizsgalat soran nem figyeltek meg a QT-intervallum-ra gyakorolt klinikailag
szignifikans hatast.

A ropinirollal kapcsolatos klinikai kisérleti program soran végrehajtott, maximum 52 hétig tarto,
ropinirol kezeléssel végzett vizsgalatokbol szarmazo adatok a jelentett lehetséges augmentacios
koztiik a ropinirol — altal okozott augmentacionak a rendelkezésre all6 dokumentacioban emlitett
aranyai altalaban alacsonyabbak a levodopa esetében jelentetteknél. Még fontosabb, hogy a
ropinirollal kapcsolatos augmentacios epizodok nagyobb része csak korlatozottan volt klinikailag
szignifikdns, mivel a betegek altalaban megszakitas nélkiil folytattadk a ropinirol-kezelést, illetve a
mellékhatasok el6fordulasakor a legtobb esetben a kutatok nem ndvelték a ropinirol dozist az
augmentacio kovetkeztében.
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A ropinirol kezelés felfiiggesztésekor nem zarhat6 ki a rebound jelenség (kezelés végi visszaesés). A
klinikai vizsgalatokban az IRLS teljes pontértékének atlaga a kezelés leallitasa utan 7-10 nappal
magasabb volt ugyan a ropirinollal kezelt betegeknél, mint a placebo csoportban, de a kezelés
abbahagyasa utin megjelend tiinetek sulyossaga altalaban nem haladta meg a kiindulasi értékeket a
roprinol csoportban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja beleegyezett, hogy mddositja az alkalmazasi eliras 4.2 és
5.1-es szakaszat, oly modon hogy abban a ropinirollal kapcsolatos terapias javallat mérsékelten
sulyos-stilyos idiopathias nyugtalan 1ab szindroma kezelésére szoljon.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja beleegyezett tovabba az 5.1-es szakasz moddositasaba is,
hogy az jelezze, hogy az utokdvetd értékeléskor a ropinirollal kezelt betegeknél az IRLS pontértéke
magasabb volt mint a placebo csoportban.

A mérsékelten sulyos-sulyos RLS-ben szenvedd betegpopulacidban a ropinirollal vald kezelés
kedvezé hatasa valamennyi, kovetkezetes modon mért eredményben megmutatkozik. Bar a
biztonsagossagi profilt némiképp rontjak az olyan kellemetlen mellékhatasok, mint a hanyinger ¢és a
hanyas, ezek foleg a kezelés els6 szakaszaban jelentenek problémat és kezelhetének szdmitanak. Az
alkalmazasi elGirasban definialt mérsékelten sulyos-sulyos RLS kezelésére a haszon/kockazat arany
kedvezének mindsiil.

Ezért a CHMP nem tamaszt kifogast az Adartel mérsékelten sulyos-sulyos idiopatias nyugtalan 1ab
szindroma tlineti kezelésére szolo forgalomba hozatali engedélyének megadasaval szemben. Ez a
forgalomba hozatali engedély a gydgyszerkészitmény biztonsagos ¢€s hatasos hasznalatahoz
elengedhetetlennek tekintett feltételekhez kotott, melyek szerint a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak a forgalomba hozatalt kovetd kotelezettsége részeként egy hossz( tavi, kettOsvak,
placebo-kontrollalt vizsgalatot kell végeznie (lasd IV. melléklet). A modositott alkalmazasi eldirdst a
CHMP jovahagyta.

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS MODOSITASANAK INDOKLASA

Mivel,

- a beterjesztés azt a cél szolgalta, hogy a nyugtalan 1ab szindroma hosszu tava kezelésére
alkalmazott ropinirol biztonsagossagat és hatasossagat bizonyitsak,

- a kérelmezo altal javasolt alkalmazasi eldirast a benyujtott dokumentacio, valamint a
bizottsagon beliil lefolytatott tudomanyos megbeszélések alapjan a III. mellékletben eldirtak
szerint modositottak.
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IIIl. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS, CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. ALKALMAZASI ELOIRAS
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1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE
ADARTREL 0,25 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
0,25 mg ropinirol (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.
Segéadnyag(ok):

Laktoz

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta

Fehér, ovalis alaku, ,,GS” jelzéssel az egyik és ,,MLE” jelzéssel a masik oldalan.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Terapias javallatok

Az ADARTREL mérsékelten sulyos illetve sulyos idiopathias nyugtalan 1ab szindroma kezelésére
javasolt (lasd 5.1 pont).

4.2. Adagolas és alkalmazas

Szajon at torténd alkalmazasra.

Felnottek

Egyénre szabott dozisbeallitas javasolt a hatas és a toleralhatosag figyelemebevételével. A ropirinolt
kozvetlentil lefekvés el6tt ajanlott bevenni, de nyugovora térés elott 3 oraval is bevehetd. A ropirinol
bevehetd étkezés kozben, a gastrointestinalis tolerancia javitasa érdekében.

A kezelés kezdete (1. hét)
A javasolt kezd6 dozis 0,25 mg naponta egyszer (a fentiek szerint adagolva), két napig. Ha ez az adag
jol toleralhato, a dozis naponta egyszer 0,5 mg-ra emelhetd az els6 hét hatralévo részében.

Kezelési rend (a 2. héttol)

A kezelés megkezdését kovetden a napi adagot az optimalis terapias valasz eléréséig kell emelni. A
klinikai vizsgalatokban a mérsékelten sulyos illetve sulyos nyugtalan 1ab szindromaban szenvedd
betegeknél alkalmazott atlagos dozis naponta egyszer 2 mg volt.

A dozis a 2. héten napi egyszeri 1 mg-ra emelhet6. Ezutan az adag hetente 0,5 mg-mal emelhet6 a
kovetkezo két hétben, naponta egyszer 2 mg-os adagig. Néhany esetben, az optimalis javulas
eléréséhez a dozis fokozatosan a napi egyszeri 4 mg-os maximalis adagig emelhetd. Klinikai
vizsgalatokban az adagot hetente 0,5 mg-mal emelték napi 3 mg-ig, majd 1 mg-onként a napi egyszeri,
4 mg-os maximalis ajanlott adagig, lasd 1. tablazat.

Naponta egyszer 4 mg-nal nagyobb adagokat nem vizsgaltak nyugtalan 1ab szindrémaban szenvedd
betegeken.

1.tablazat Dozisbeallitas
Hét 2. 3. 4. 5.* 6.* 7.%
Napi egyszeri d6zis (mg) 1 1,5 2 2,5 3 4

*Egyes betegeknek az optimalis javulas eléréséhez.
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3 honapi kezelés utan értékelni kell, hogyan reagalt a beteg a ropinirolra (lasd 5.1 pont). Ekkor
mérlegelni kell a rendelt adagot és a kezelés folytatasanak sziikségességét. Ha a kezelést néhany
napnal hosszabb idére megszakitjak, akkor azt ujra kell kezdeni, a fentiek szerinti dozisbeallitassal.
Gyermekek és serdiil6k

ADARTREL alkalmazasa nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek, a gyogyszerbiztonsagra és
a hatasossagra vonatkozo6 adatok hidnyaban.

Idéskor

65 éves kor felett a ropinirol clearance-e csokken. A dozist fokozatosan kell emelni, és valaszreakcio
jeleinek megfelelden kell beallitani.

Vesekarosodas

Enyhe-, mérsékelten sulyos vesekarosodasban (30-50 ml/perc kreatinin-clearance) a dozis
modositasara nincs sziikség.

4.3. Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

Stlyos vesekarosodas (< 30 ml/perc kreatinin-clearance).

Stlyos majkarosodas.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ropinirol nem alkalmazhat6 neuroleptikum okozta akathisia vagy tardiv dyskinesia (neuroleptikumok-
indukalta jaraskényszer), vagy masodlagos (pl. veseelégtelenség, vashianyos anaemia vagy terhesség
okozta) nyugtalan 1ab szindroma kezelésére.

A ropinirol-kezelés alatt el6fordulhat a nyugtalan lab szindroma tiineteinek paradox stilyosbodasa,
korabbi jelentkezéssel (augmentacid), tovabba a tiinetek Gjrajelentkezése a kora reggeli 6rakban (kora
reggeli rebound). Ebben az esetben a kezelést feliil kell vizsgalni, és fontolora kell venni az adagolas
modositasat vagy a kezelés leallitasat.

Parkinson-korban szenvedé betegeknél a ropinirol-kezelés kapcsan egyes esetekben eléfordult
aluszékonysag és hirtelen elalvasi epizodok (lasd 4.8 pont), ugyanakkor nyugtalan 1ab szindromaban
szenvedd betegeknél ez a tlinet nagyon ritka. Mindenesetre, a betegeket tajékoztatni kell errdl a
tiinetrdl, és figyelmeztetni kell 6ket, hogy a ropinirol-kezelés alatt fokozott 6vatossaggal vezessenek
gépkocsit, vagy iizemeltessenek gépeket. Azok a betegek, akiknél mar el6fordult aluszékonysag
és/vagy hirtelen elalvas, nem vezethetnek jarmiivet, és nem miikddtethetnek gépeket. Ezen tGlmenden
a dozis csokkentése, vagy a kezelés befejezése is mérlegelheto.

Stlyos pszichotikus betegek nem kezelheték dopamin agonistaval, kivéve, ha a kezelés varhatod
elényei ellenstlyozzak annak kockazatat.

A ropinirol 6vatosan adhaté mérsékelt majkarosodasban szenvedd betegeknek. A nemkivanatos
hatasok szoros monitorozasa sziikséges.

Ritkan el6fordulo, orokletes galaktdz intoleranciaban, Lapp laktaz-hidnyban vagy gliikoz-galaktoz
felszivodasi zavarban a készitmény nem szedhetd.

A hypotensio veszélye miatt a stilyos cardiovascularis betegségben (kiilondsen coronaria
elégtelenségben) szenvedo betegek kezelése kiilonds 6vatossagot igényel.
4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A ropinirol elsésorban a citokroém P450 CYP1A2 izoenzimen metabolizalodik. Egy farmakokinetikai
vizsgalatban (napi 3-szor 2 mg ropinirol alkalmazésa soran) a ciprofloxacin sorrendben 60%-kal,

23/89



illetve 84%-kal emelte meg a ropinirol C,.x €s AUC értékét, ami a mellékhatasok potencialis rizikdval
jar. Ezért a ropinirollal kezelt betegeknél a ropinirol dozisat Gjra be kell allitani, ha ismerten CYP 1A2
gatlok gyogyszerek (pl. ciprofloxacin, enoxacin vagy fluvoxamin) egyidejii adasat inditjak vagy
leallitjak.

Egy, a ropinirol (napi 3-szor 2 mg) és a teofillin (a CYP1A2 szubsztratja) interakcidjara vonatkozo
farmakokinetikai vizsgalatban sem a teofillin, sem a ropinirol farmakokinetikajaban nem talaltak
valtozast. Ezért nem varhato, hogy a ropinirol a CYP1A2-n metabolizalt mas készitmények
metabolizmusaval versengene.

In vitro adatok alapjan a ropinirol terapias adagokban alig képes gatolni a citokrém P450-et. Ezért a
ropinirol valésziniileg nem befolyasolja mas gyogyszerek farmakokinetikajat a citokrém P450
mechanizmuson keresztiil.

A dohanyzas ismerten indukalja a CYP1A2 metabolizmusat, ezért a dohanyzas ropinirol-kezelés alatti
abbahagyasakor vagy megkezdésekor a dozis modositasara lehet sziikség.

crer

Hormonpétlo terapiaban részesiilok részére a ropinirol-kezelést a szokasos modon lehet
megkezdeni.Ha azonban a ropinirol terapia alatt kezdik meg vagy hagyjak abba a hormonp6tld
kezelést, a klinikai valasznak megfelelden a ropinirol dézisanak modositasa valhat sziikségessé.

Nem észleltek a ropinirol és a domperidon (a hanyinger és hanyas kezelésére szolgalo gydgyszer)
kozott olyan farmakokinetikai interakciot, amely barmelyik gyogyszer dozisanak modositasat tenné
sziikségessé. A domperidon periféridsan antagonizalja a ropinirol dopaminerg hatasat, a vér-agy gaton
nem jut at. Ezért megfelel6 hanyascsillapité a centralisan hatdé dopamin agonista terapiaban részesiilo
betegek részére.

Neuroleptikumok és méas centralisan haté6 dopamin antagonistak mint a szulpirid vagy a
metoklopramid, cs6kkenthetik a ropinirol hatékonysagat, ezért ezeknek ropinirollal torténd
egylttadasat el kell keriilni.

4.6. Terhesség és szoptatas

Nincs elegend6 adat a ropinirol terhes ndk esetén torténd alkalmazasarol.

Az éllatokon végzett vizsgalatok reprodukcios toxicitast igazoltak (lasd. 5.3 pont). Mivel emberben a
potencialis vesz¢ély nem ismert, a ropirinolt a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha
az anya szamara varhato elény meghaladja a magzatnak okozott esetleges karosodas kockazatat.

A ropinirol gatolhatja a tejelvalasztast, ezért szoptatas alatt nem alkalmazhato.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Azokat a betegeket, akik ropirinolt szednek és aluszékonysagot és/vagy hirtelen elalvasi epizdédot
észlelnek, figyelmeztetni kell, hogy mindaddig tartézkodjanak a jarmiivezetéstol vagy egyéb olyan
tevékenységtol, ahol a figyelem csokkenése sajat maguk vagy masok sériiléséhez vagy halélos
balesethez vezethet, amig ez a hatds meg nem sziinik (1asd 4.4 pont).

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok az alabbiakban szervrendszerenként és gyakorisag szerint vannak csoportositva. A
klinikai vizsgalatokban a mellékhatasok gyakorisagat a placebo-kezelés alatti el6fordulashoz
viszonyitottak, s nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100, <1/10) vagy nem gyakori (>1/1000,
<1/100) csoportokba soroltak.

Az egyes gyakorisagi csoportokban a nemkivanatos hatasok csokkend sulyossag szerint vannak
felsorolva.

Ropinirol alkalmazéasa nyugtalan 14b szindrémaban
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Nyugtalan 1ab szindromaban végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakoribb mellékhatas a hanyinger
volt (a betegek kb. 30%-anal). A nemkivanatos hatasok tobbnyire enyhe-, kozepes fokuak voltak, és a
kezelés kezdetén, illetve a dozis novelésekor jelentkeztek. Csak néhany beteget kellett a klinikai
vizsgalatokbol kizarni a nemkivanatos hatasok miatt.

A 2. tablazat a 12 hetes klinikai vizsgalat alatt észlelt ropinirol mellékhatasokat tartalmazza, melyek a
placebo-kezeléshez képest > 1%-kal gyakrabban fordultak eld, ill. azokat, melyek ritkan jelentkeztek,
de ismerten a ropirinollal kapcsolatosak.

2. tablazat Jelentett gyogyszermellékhatasok a 12 hetes nyugtalan 14b szindréma klinikai
vizsgalatokban (ropinirol n=309, placebo n=307)

Pszichés zavarok

Gyakori Idegesség

Nem gyakori Zavartsag

Idegrendszeri betegségek

Gyakori | Syncope, somnolentia, szédiilés (vertigo is)
Errendszeri betegségek

Nem gyakori | Posturalis hypotensio, hypotensio
Emésztorendszeri betegségek

Nagyon gyakori Hanyas, hanyinger

Gyakori Hasi fajdalom

Altaldanos tiinetek, a beaddst kovetd helyi reakciok

Gyakori | Gyengeség

Hosszu tavh nyilt klinikai vizsgalatokban ritkan hallucinaciok jelentkezését is leirtak.

A nyugtalan 1ab szindroma tiineteinek paradox stlyosbodasa, korabbi jelentkezéssel (augmentacio),
tovabba a tiinetek Ujrajelentkezése a kora reggeli orakban (kora reggeli rebound) eléfordulhat
ropinirol-kezelés alatt.

A nemkivanatos hatasok kezelése

Ha a beteg jelentds nemkivanatos hatdsokat észlel, akkor a dozis csokkentését meg kell fontolni. Ha a
nemkivanatos hatas mérséklodik, Ujra lehet kezdeni a fokozatos a dozisemelést. Sziikség esetén
alkalmazhato olyan hanyascsillapitod, amelyik nem centralisan hat6 dopamin antagonista (pl.
domperidon).

Egyéb tapasztalatok a ropinirollal

A ropinirol a Parkinson-kor kezelésére is javallt. A Parkinson-korban szenvedd betegeknél ropinirol
monoterapia és adjuvans terapia soran, legfeljebb 24 mg/nap dozis esetén észlelt, és a placebohoz
képest gyakoribb gydgyszermellékhatasokat az alabbi tablazat ismerteti.

3. tablazat Parkinson-kérban végzett klinikai vizsgalatokban jelentett gyogyszermellékhatasok,
max. 24 mg/nap dbdzis mellett

Pszichés zavarok

Gyakori Hallucinéciok, zavartsag

Nem gyakori Fokozott libido

Idegrendszeri betegségek

Nagyon gyakori | Syncope, dyskinesia, somnolentia
Emésztorendszeri betegségek

Nagyon gyakori Héanyinger

Gyakori Hanyés, hasi fijdalom, gyomorégés

Altaldnos tiinetek, a beaddst kovetd helyi reakciok
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Pszichés zavarok

Gyakori | Lab oedema

A forgalomba hozatalt koveto tapasztalatok

Parkinson-korban a ropinirol-kezelés aluszékonysaggal jar, és ritkan (>1/1000, <1/100) el6fordult
jelentds nappali aluszékonysag és hirtelen elalvasi epizdd, azonban nyugtalan 1ab szindroémaban ez a
jelenség nagyon ritka (<1/10 000).

Ropinirol-kezelést kovetden ritkan posturalis hypotensiot vagy hypotensiot jelentettek (>1/1000,
<1/100), melyek ritkan sulyosak voltak.

Igen ritkan (< 1/10 000) majreakciokat, foként a majenzim szintek emelkedését észleltek.

4.9. Tuladagolas

A ropinirol tuladagolés tiinetei feltételezhetéen dopaminerg aktivitasaval vannak 6sszefiiggésben.
Ezen tiineteket jol lehet csokkenteni dopamin antagonistakkal, igy neuroleptikumokkal vagy
metoklopramiddal.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Dopamin agonistak, ATC kod: NO4BCO04.

Hatasmechanizmus

A ropinirol egy nem-ergolin vazas D2/D3 dopamin agonista, mely stimulalja a striatalis dopamin
receptorokat.

Klinikai hatékonysag

ADARTREL csak olyan betegeknek rendelhetd, akiknek mérsékelten stlyos illetve sulyos idiopathias
nyugtalan 1ab szindrémajuk van. A mérsékelten sulyos illetve sulyos idiopathias nyugtalan lab
szindroma tipikusan azon betegeknél fordul eld, akik insomniatol vagy sulyos végtagi panaszoktol
szenvednek.

A négy, 12 hetes hatékonysagi vizsgalatban a nyugtalan 1ab szindrémas betegek randomizacio6 alapjan
vagy a ropirinol- vagy a placebo-csoportba keriiltek, majd az IRLS skala pontértékeire gyakorolt
hatast a 12. héten 0sszehasonlitottak a kiindulasi értékekkel. A mérsékelten sulyos illetve sulyos
allapoti betegek atlagos ropirinol adagja napi 2,0 mg volt. A négy, 12 hetes vizsgalatban résztvevo,
mérsékelten sulyos illetve sulyos nyugtalan 1ab szindrémaban szenvedd betegekre vonatkozo
kombinalt értékelésben az IRLS skala teljes pontértékének a kiindulasi értéktdl vald valtozasahoz
korrigalt kezelési eltérés a 12. héten a Last Observations Carried Forward (LOCF) Intention To Treat
populacioban -4,0 pont volt (95% CI -5,6, -2,4, p<0,0001; kiindulasi és 12. heti LOCF atlagos IRLS
pontok: ropirinol 28,4 és 13,5; placebo 28,2 és 17,4).

Egy 12 hetes, placebo kontrollos polysomnographias vizsgalatban tanulmanyoztadk nyugtalan 1ab
szindromas betegeken a ropinirol-kezelés hatasat az alvas alatti periodikus labmozgasokra.
Statisztikailag szignifikans kiilonbséget észleltek a placebo- és a ropinirol-csoport k6zott az alvas alatti
labmozgasok alakuldsaban a kezelés kezdetétdl a 12. hétig.

Jollehet nem all rendelkezésre elegendd adat a ropinirol hosszu tavu hatékonysaganak igazolasara
nyugtalan 1ab szindrémaban (lasd 4.2 pont), egy 36 hetes vizsgalatban azoknal a betegeknél, akik
folyamatosan szedték a ropirinolt, szignifikansan kisebb volt a relapszusok aranya a placebo-csoportba
keriiltekhez képest (33% versus 58%, p=0,0156).

A négy, 12 hetes, placebo kontrollos vizsgalatban résztvevd mérsékelten sulyos illetve stlyos
nyugtalan 1ab szindromaban szenvedo betegek adatainak kombinalt értékelése azt mutatta, hogy a
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ropirinollal kezelt betegeknél a Medical Outcome Study Sleep skala paraméterei szignifikansan
javultak a placebo-csoporthoz képest (pontértékek a 0-100 tartomanyban, kivéve az alvasmindséget).
Korrigalt kezelési eltérések a ropinirol és a placebo kozott: alvaszavar (-15,2, 95% CI-19,37, -10,94;
p<0,0001), alvasmennyiség (0,7 6ra, 95% CI 0,49, 0,94); p<0,0001), az alvas kielégitd volta (18,6,
95% CI 13,77, 23,45; p<0,0001), nappali aluszékonysag (-7,5, 95% CI -10,86, -4,23; p<0,0001).

A ropinirol-kezelés felfiiggesztésekor nem zarhato ki a rebound jelenség (kezelés végi visszaesés). A
klinikai vizsgalatokban az IRLS teljes pontértékének atlaga a kezelés leallitasa utan 7-10 nappal
magasabb volt ugyan a ropirinollal kezelt betegeknél, mint a placebo-csoportban, de a kezelés
abbahagyasa utan megjelend tiinetek sulyossaga altalaban nem haladta meg a kiindulasi értékeket a
ropinirol-csoportban.

A klinikai vizsgalatokban résztvevo betegek legnagyobb része kaukazusi rasszhoz tartozo volt.
5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A ropinirol biohasznosulasa kb. 50% (36-57%), a C,,,.x atlagosan 1,5 6raval az adag bevétele utan
alakul ki. A taplalék jelenléte a C,,,« kialakulasat mintegy 2,6 6raval megnyujtja, és a plazma
csticskoncentraciot 25%-kal csokkenti, de nincs hatédssal a felszivodas mértékére. A ropirinol
biohasznosulasa egyénenként igen kiilonbozo lehet.

Megoszlas

A ropirinol kotddése a plazmafehérjékhez nem jelentds (<40%), €s nincs hatasa a megoszlasra, amely
igen nagy mértékii (a megoszlasi térfogat kb. 7 l/ttkg).

Metabolizmus

A ropinirolt foként a citokrom P450 CYP1A2 izoenzime metabolizalja. A képz6d6 szamos metabolit
egyikének sincs szerepe a készitmény hatadsanak kialakulasaban. Allatkisérletekben a f6 metabolitnak
100-szor kisebb a hatasa a dopaminerg rendszerre, mint a ropinirolnak.

Eliminacio

A ropinirol és metabolitjai foként a veséken keresztiil tiriilnek. A ropinirol eliminacids felezési ideje
atlagosan 6 Ora.

Linearitas

A ropinirol farmakokinetikaja 6sszességében (Cmax és AUC) linearis a terapias dozis tartomanyban
(0,25 és 4 mg kozott), egyszeri €s ismételt adagolas utan is.

Populacio-fiiggé jellemzok

A 65 évnél idésebb betegekben a ropinirol szisztémas clearance-e mintegy 30%-kal csokkenhet.

Enyhe- és kozepesen sulyos vesekarosodas esetén (30 €s 50 ml/perc kozotti kreatinin-clearance) a
ropinirol farmakokinetikdja nem valtozik. Sulyos vesekarosodasban szenveddkre vonatkozoan
nincsenek adatok.

A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

Toxikologia: A toxikoldgiai profilt 1ényegében a gyogyszer farmakologiai hatdsai hatarozzak meg
(viselkedési valtozasok, hypoprolactinaemia, vérnyomascsokkenés, a szivritmus lassulasa, ptosis €s
salivatio). Kizarélag albind patkanyokon, egy hosszu tavu vizsgalatban, magas adagok (50 mg/ttkg)
mellett észleltek retina degeneraciot, amely valosziniileg a fokozott fény expozicidval is
Osszefiiggésben volt.

27/89



Genotoxicitas: Az in vitro és in vivo vizsgalatok szokasos sorozatdban genotoxicitds nem volt
megfigyelhetd.

Carcinogenitas: Egereken és patkanyokon 50 mg/ttkg-ig terjedé adagokkal végzett 2 éves klinikai
vizsgalatokban egereken nem mutatkozott sesmmilyen karcinogén hatas. A patkanyokon a
gyogyszerrel kapcsolatba hozhat6 karosodasként csak Leydig sejt hyperplasia és testicularis adenoma
fordult el6, amely a ropinirol hypoprolactinaemias hatasanak a kovetkezménye volt. Ezek a laesiok
fajspecifikusnak tekinthetok, és nem jelentenek veszélyt a ropinirol klinikai alkalmazasa kapcsan.

Reprodukciods toxicitas: Terhes patkanyoknak toxikus dozisokban adva a ropinirolt, a foetus sulya
csokkent 60 mg/ttkg dozisnal (a legmagasabb human adag utdn mért AUC kb. 15-sz6rdse), a
halvasziiletések szama emelkedett 90 mg/ttkg dozisnal (a legmagasabb human adag utan mért AUC
kb. 25-sz0rose), malformatiok mutatkoztak az ujjakon 150 mg/ttkg adagnal (a legmagasabb human
adag utan mért AUC kb. 40-szerese). Patkanyokon teratogén hatas nem volt kimutathato 120 mg/kg
dozisnal (a legmagasabb human adag utan mért AUC kb. 30-szorosa), tovabba nem mutattak ki
semmiféle fejlédésre gyakorolt hatast a nyulakban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:

Laktoz-monohidrat
Mikrokristalyos celluloz
Kroszkarmell6z-natrium
Magnézium-sztearat.

Filmbevonat:

Hipromelloz
Makrogol 400
Titan-dioxid (E171)
Poliszorbat 80 (E433).

6.2. Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3. Felhasznilhatésagi idétartam

2 év.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése

PVC/PCTFE/aluminium buborékfolia.
2 vagy 12 tablettas csomagolasok.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6. A megsemmisitésre vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.
7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franciaorszag

tel +33 1 39 178000

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki
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1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE
ADARTREL 0,5 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
0,5 mg ropinirol (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.
Segéadnyag(ok):

Laktéz

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta

Sarga, ovalis alaku, ,,GS” jelzéssel az egyik és ,,TES” jelzéssel a masik oldalan.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Terapias javallatok

Az ADARTREL mérsékelten sulyos illetve sulyos idiopathias nyugtalan 1ab szindroma kezelésére
javasolt (lasd 5.1 pont).

4.2. Adagolas és alkalmazas

Szajon at torténo alkalmazasra.

Felnottek

Egyénre szabott dozisbeallitas javasolt a hatas és a toleralhatosag figyelemebevételével. A ropirinolt
kozvetleniil lefekvés elott ajanlott bevenni, de nyugovora térés elott 3 oraval is bevehetd. A ropirinol
beveheto étkezés kozben, a gastrointestinalis tolerancia javitasa érdekében.

A kezelés kezdete (1. hét)
A javasolt kezd6 dozis 0,25 mg naponta egyszer (a fentiek szerint adagolva), két napig. Ha ez az adag
jol toleralhato, a dozis naponta egyszer 0,5 mg-ra emelhetd az els6 hét hatralévo részében.

Kezelési rend (a 2. héttol)

A kezelés megkezdését kdvetden a napi adagot az optimalis terapias valasz eléréséig kell emelni. A
klinikai vizsgalatokban a mérsékelten sulyos illetve stlyos nyugtalan lab szindromaban szenved6
betegeknél alkalmazott atlagos dozis naponta egyszer 2 mg volt.

A dozis a 2. héten napi egyszeri 1 mg-ra emelhetd. Ezutan az adag hetente 0,5 mg-mal emelhet6 a
kovetkezo két hétben, naponta egyszer 2 mg-os adagig. Néhany esetben, az optimalis javulas
eléréséhez a dozis fokozatosan a napi egyszeri 4 mg-os maximalis adagig emelhetd. Klinikai
vizsgalatokban az adagot hetente 0,5 mg-mal emelték napi 3 mg-ig, majd 1 mg-onként a napi egyszeri,
4 mg-os maximalis ajanlott adagig, lasd 1. tablazat.

Naponta egyszer 4 mg-nal nagyobb adagokat nem vizsgaltak nyugtalan 1ab szindrémaban szenvedd
betegeken.

1.tabl4zat Dozisbeallitas
Hét 2. 3. 4. 5.* 6.* 7.*
Napi egyszeri dozis (mg) 1 1,5 2 2,5 3 4

*Egyes betegeknek az optimalis javulas eléréséhez.
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3 honapi kezelés utan értékelni kell, hogyan reagalt a beteg a ropinirolra (lasd 5.1 pont). Ekkor
mérlegelni kell a rendelt adagot és a kezelés folytatasanak sziikségességét. Ha a kezelést néhany
napnal hosszabb idére megszakitjak, akkor azt ujra kell kezdeni, a fentiek szerinti dozisbeallitassal.
Gyermekek és serdiil6k

ADARTREL alkalmazasa nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek, a gyogyszerbiztonsagra és
a hatasossagra vonatkozo6 adatok hidnyaban.

Idéskor

65 éves kor felett a ropinirol clearance-e csokken. A dozist fokozatosan kell emelni, és valaszreakcio
jeleinek megfelelden kell beallitani.

Vesekarosodas

Enyhe-, mérsékelten sulyos vesekarosodasban (30-50 ml/perc kreatinin-clearance) a dozis
modositasara nincs sziikség.

4.3. Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

Stlyos vesekarosodas (< 30 ml/perc kreatinin-clearance).

Stlyos majkarosodas.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ropinirol nem alkalmazhat6 neuroleptikum okozta akathisia vagy tardiv dyskinesia (neuroleptikumok-
indukalta jaraskényszer), vagy masodlagos (pl. veseelégtelenség, vashianyos anaemia vagy terhesség
okozta) nyugtalan 1ab szindroma kezelésére.

A ropinirol-kezelés alatt el6fordulhat a nyugtalan lab szindroma tiineteinek paradox stilyosbodasa,
korabbi jelentkezéssel (augmentacid), tovabba a tiinetek Gjrajelentkezése a kora reggeli 6rakban (kora
reggeli rebound). Ebben az esetben a kezelést feliil kell vizsgalni, és fontolora kell venni az adagolas
modositasat vagy a kezelés leallitasat.

Parkinson-korban szenvedé betegeknél a ropinirol-kezelés kapcsan egyes esetekben eléfordult
aluszékonysag és hirtelen elalvasi epizodok (lasd 4.8 pont), ugyanakkor nyugtalan 1ab szindromaban
szenvedd betegeknél ez a tlinet nagyon ritka. Mindenesetre, a betegeket tajékoztatni kell errdl a
tiinetrdl, és figyelmeztetni kell 6ket, hogy a ropinirol-kezelés alatt fokozott 6vatossaggal vezessenek
gépkocsit, vagy iizemeltessenek gépeket. Azok a betegek, akiknél mar el6fordult aluszékonysag
és/vagy hirtelen elalvas, nem vezethetnek jarmiivet, és nem miikddtethetnek gépeket. Ezen tGlmenden
a dozis csokkentése, vagy a kezelés befejezése is mérlegelheto.

Stlyos pszichotikus betegek nem kezelheték dopamin agonistaval, kivéve, ha a kezelés varhatod
elényei ellenstlyozzak annak kockazatat.

A ropinirol 6vatosan adhaté mérsékelt majkarosodasban szenvedd betegeknek. A nemkivanatos
hatasok szoros monitorozasa sziikséges.

Ritkan el6fordulo, orokletes galaktdz intoleranciaban, Lapp laktaz-hidnyban vagy gliikoz-galaktoz
felszivodasi zavarban a készitmény nem szedhetd.

A hypotensio veszélye miatt a stilyos cardiovascularis betegségben (kiilondsen coronaria
elégtelenségben) szenvedo betegek kezelése kiilonds 6vatossagot igényel.
4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A ropinirol elsésorban a citokroém P450 CYP1A2 izoenzimen metabolizalodik. Egy farmakokinetikai
vizsgalatban (napi 3-szor 2 mg ropinirol alkalmazésa soran) a ciprofloxacin sorrendben 60%-kal,
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illetve 84%-kal emelte meg a ropinirol C,.x €s AUC értékét, ami a mellékhatasok potencialis rizikdval
jar. Ezért a ropinirollal kezelt betegeknél a ropinirol dozisat Gjra be kell allitani, ha ismerten CYP 1A2
gatlok gyogyszerek (pl. ciprofloxacin, enoxacin vagy fluvoxamin) egyidejii adasat inditjak vagy
leallitjak.

Egy, a ropinirol (napi 3-szor 2 mg) és a teofillin (a CYP1A2 szubsztratja) interakcidjara vonatkozo
farmakokinetikai vizsgalatban sem a teofillin, sem a ropinirol farmakokinetikajaban nem talaltak
valtozast. Ezért nem varhato, hogy a ropinirol a CYP1A2-n metabolizalt mas készitmények
metabolizmusaval versengene.

In vitro adatok alapjan a ropinirol terapias adagokban alig képes gatolni a citokrém P450-et. Ezért a
ropinirol valésziniileg nem befolyasolja mas gyogyszerek farmakokinetikajat a citokrém P450
mechanizmuson keresztiil.

A dohanyzas ismerten indukalja a CYP1A2 metabolizmusat, ezért a dohanyzas ropinirol-kezelés alatti
abbahagyasakor vagy megkezdésekor a dozis modositasara lehet sziikség.

crer

Hormonpétlo terapiaban részesiilok részére a ropinirol-kezelést a szokasos modon lehet
megkezdeni.Ha azonban a ropinirol terapia alatt kezdik meg vagy hagyjak abba a hormonp6tld
kezelést, a klinikai valasznak megfelelden a ropinirol dézisanak modositasa valhat sziikségessé.

Nem észleltek a ropinirol és a domperidon (a hanyinger és hanyas kezelésére szolgalo gydgyszer)
kozott olyan farmakokinetikai interakciot, amely barmelyik gyogyszer dozisanak modositasat tenné
sziikségessé. A domperidon periféridsan antagonizalja a ropinirol dopaminerg hatasat, a vér-agy gaton
nem jut at. Ezért megfelel6 hanyascsillapité a centralisan hatdé dopamin agonista terapiaban részesiilo
betegek részére.

Neuroleptikumok és méas centralisan haté6 dopamin antagonistak mint a szulpirid vagy a
metoklopramid, cs6kkenthetik a ropinirol hatékonysagat, ezért ezeknek ropinirollal torténd
egylttadasat el kell keriilni.

4.6. Terhesség és szoptatas

Nincs elegend6 adat a ropinirol terhes ndk esetén torténd alkalmazasarol.

Az éllatokon végzett vizsgalatok reprodukcios toxicitast igazoltak (lasd. 5.3 pont). Mivel emberben a
potencialis vesz¢ély nem ismert, a ropirinolt a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha
az anya szamara varhato elény meghaladja a magzatnak okozott esetleges karosodas kockazatat.

A ropinirol gatolhatja a tejelvalasztast, ezért szoptatas alatt nem alkalmazhato.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Azokat a betegeket, akik ropirinolt szednek és aluszékonysagot és/vagy hirtelen elalvasi epizddot
észlelnek, figyelmeztetni kell, hogy mindaddig tartézkodjanak a jarmiivezetéstol vagy egyéb olyan
tevékenységtol, ahol a figyelem csokkenése sajat maguk vagy masok sériiléséhez vagy halélos
balesethez vezethet, amig ez a hatds meg nem sziinik (1asd 4.4 pont).

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok az alabbiakban szervrendszerenként és gyakorisag szerint vannak csoportositva. A
klinikai vizsgalatokban a mellékhatasok gyakorisagat a placebo-kezelés alatti el6fordulashoz
viszonyitottak, s nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100, <1/10) vagy nem gyakori (>1/1000,
<1/100) csoportokba soroltak.

Az egyes gyakorisagi csoportokban a nemkivanatos hatasok csokkend sulyossag szerint vannak
felsorolva.

Ropinirol alkalmazéasa nyugtalan 14b szindrémaban
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Nyugtalan 1ab szindromaban végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakoribb mellékhatas a hanyinger
volt (a betegek kb. 30%-anal). A nemkivanatos hatasok tobbnyire enyhe-, kozepes fokuak voltak, és a
kezelés kezdetén, illetve a dozis novelésekor jelentkeztek. Csak néhany beteget kellett a klinikai
vizsgalatokbol kizarni a nemkivanatos hatasok miatt.

A 2. tablazat a 12 hetes klinikai vizsgalat alatt észlelt ropinirol mellékhatasokat tartalmazza, melyek a
placebo-kezeléshez képest > 1%-kal gyakrabban fordultak eld, ill. azokat, melyek ritkan jelentkeztek,
de ismerten a ropirinollal kapcsolatosak.

2. tablazat Jelentett gyogyszermellékhatasok a 12 hetes nyugtalan 14b szindréma klinikai
vizsgalatokban (ropinirol n=309, placebo n=307)

Pszichés zavarok

Gyakori Idegesség

Nem gyakori Zavartsag

Idegrendszeri betegségek

Gyakori | Syncope, somnolentia, szédiilés (vertigo is)
Errendszeri betegségek

Nem gyakori | Posturalis hypotensio, hypotensio
Emésztorendszeri betegségek

Nagyon gyakori Hanyas, hanyinger

Gyakori Hasi fajdalom

Altaldanos tiinetek, a beaddst kovetd helyi reakciok

Gyakori | Gyengeség

Hosszu tavh nyilt klinikai vizsgalatokban ritkan hallucinaciok jelentkezését is leirtak.

A nyugtalan 1ab szindroma tiineteinek paradox stlyosbodasa, korabbi jelentkezéssel (augmentacio),
tovabba a tiinetek Ujrajelentkezése a kora reggeli orakban (kora reggeli rebound) eléfordulhat
ropinirol-kezelés alatt.

A nemkivanatos hatasok kezelése

Ha a beteg jelentds nemkivanatos hatdsokat észlel, akkor a dozis csokkentését meg kell fontolni. Ha a
nemkivanatos hatas mérséklodik, Ujra lehet kezdeni a fokozatos a dozisemelést. Sziikség esetén
alkalmazhato olyan hanyascsillapitod, amelyik nem centralisan hat6 dopamin antagonista (pl.
domperidon).

Egyéb tapasztalatok a ropinirollal

A ropinirol a Parkinson-kor kezelésére is javallt. A Parkinson-korban szenvedd betegeknél ropinirol
monoterapia és adjuvans terapia soran, legfeljebb 24 mg/nap dozis esetén észlelt, és a placebohoz
képest gyakoribb gydgyszermellékhatasokat az alabbi tablazat ismerteti.

3. tablazat Parkinson-kérban végzett klinikai vizsgalatokban jelentett gyogyszermellékhatasok,
max. 24 mg/nap dbdzis mellett

Pszichés zavarok

Gyakori Hallucinéciok, zavartsag

Nem gyakori Fokozott libido

Idegrendszeri betegségek

Nagyon gyakori | Syncope, dyskinesia, somnolentia
Emésztorendszeri betegségek

Nagyon gyakori Héanyinger

Gyakori Hanyés, hasi fijdalom, gyomorégés

Altaldnos tiinetek, a beaddst kovetd helyi reakciok
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Pszichés zavarok

Gyakori | Lab oedema

A forgalomba hozatalt koveto tapasztalatok

Parkinson-korban a ropinirol-kezelés aluszékonysaggal jar, és ritkan (>1/1000, <1/100) el6fordult
jelentds nappali aluszékonysag és hirtelen elalvasi epizdd, azonban nyugtalan 1ab szindroémaban ez a
jelenség nagyon ritka (<1/10 000).

Ropinirol-kezelést kovetden ritkan posturalis hypotensiot vagy hypotensiot jelentettek (>1/1000,
<1/100), melyek ritkan sulyosak voltak.

Igen ritkan (< 1/10 000) majreakciokat, foként a majenzim szintek emelkedését észleltek.

4.9. Tuladagolas

A ropinirol tuladagolés tiinetei feltételezhetéen dopaminerg aktivitasaval vannak 6sszefiiggésben.
Ezen tiineteket jol lehet csokkenteni dopamin antagonistakkal, igy neuroleptikumokkal vagy
metoklopramiddal.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Dopamin agonistak, ATC kod: NO4BCO04.

Hatasmechanizmus

A ropinirol egy nem-ergolin vazas D2/D3 dopamin agonista, mely stimulalja a striatalis dopamin
receptorokat.

Klinikai hatékonysag

ADARTREL csak olyan betegeknek rendelhetd, akiknek mérsékelten stlyos illetve sulyos idiopathias
nyugtalan 1ab szindrémajuk van. A mérsékelten sulyos illetve sulyos idiopathias nyugtalan lab
szindroma tipikusan azon betegeknél fordul eld, akik insomniatol vagy sulyos végtagi panaszoktol
szenvednek.

A négy, 12 hetes hatékonysagi vizsgalatban a nyugtalan 1ab szindrémas betegek randomizacio6 alapjan
vagy a ropirinol- vagy a placebo-csoportba keriiltek, majd az IRLS skala pontértékeire gyakorolt
hatast a 12. héten 0sszehasonlitottak a kiindulasi értékekkel. A mérsékelten sulyos illetve sulyos
allapoti betegek atlagos ropirinol adagja napi 2,0 mg volt. A négy, 12 hetes vizsgalatban résztvevo,
mérsékelten sulyos illetve sulyos nyugtalan 1ab szindrémaban szenvedd betegekre vonatkozo
kombinalt értékelésben az IRLS skala teljes pontértékének a kiindulasi értéktdl vald valtozasahoz
korrigalt kezelési eltérés a 12. héten a Last Observations Carried Forward (LOCF) Intention To Treat
populacioban -4,0 pont volt (95% CI -5,6, -2,4, p<0,0001; kiindulasi és 12. heti LOCF atlagos IRLS
pontok: ropirinol 28,4 és 13,5; placebo 28,2 és 17,4).

Egy 12 hetes, placebo kontrollos polysomnographias vizsgalatban tanulmanyoztadk nyugtalan 1ab
szindromas betegeken a ropinirol-kezelés hatasat az alvas alatti periodikus labmozgasokra.
Statisztikailag szignifikans kiilonbséget észleltek a placebo- és a ropinirol-csoport k6zott az alvas alatti
labmozgasok alakuldsaban a kezelés kezdetétdl a 12. hétig.

Jollehet nem all rendelkezésre elegendd adat a ropinirol hosszu tavu hatékonysaganak igazolasara
nyugtalan 1ab szindrémaban (lasd 4.2 pont), egy 36 hetes vizsgalatban azoknal a betegeknél, akik
folyamatosan szedték a ropirinolt, szignifikansan kisebb volt a relapszusok aranya a placebo-csoportba
keriiltekhez képest (33% versus 58%, p=0,0156).

A négy, 12 hetes, placebo kontrollos vizsgalatban résztvevd mérsékelten sulyos illetve stlyos
nyugtalan 1ab szindromaban szenvedo betegek adatainak kombinalt értékelése azt mutatta, hogy a
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ropirinollal kezelt betegeknél a Medical Outcome Study Sleep skala paraméterei szignifikansan
javultak a placebo-csoporthoz képest (pontértékek a 0-100 tartomanyban, kivéve az alvasmindséget).
Korrigalt kezelési eltérések a ropinirol és a placebo kozott: alvaszavar (-15,2, 95% CI-19,37, -10,94;
p<0,0001), alvasmennyiség (0,7 6ra, 95% CI 0,49, 0,94); p<0,0001), az alvas kielégitd volta (18,6,
95% CI 13,77, 23,45; p<0,0001), nappali aluszékonysag (-7,5, 95% CI -10,86, -4,23; p<0,0001).

A ropinirol-kezelés felfiiggesztésekor nem zarhato ki a rebound jelenség (kezelés végi visszaesés). A
klinikai vizsgalatokban az IRLS teljes pontértékének atlaga a kezelés leallitasa utan 7-10 nappal
magasabb volt ugyan a ropirinollal kezelt betegeknél, mint a placebo-csoportban, de a kezelés
abbahagyasa utan megjelend tiinetek sulyossaga altalaban nem haladta meg a kiindulasi értékeket a
ropinirol-csoportban.

A klinikai vizsgalatokban résztvevo betegek legnagyobb része kaukazusi rasszhoz tartozo volt.
5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A ropinirol biohasznosulasa kb. 50% (36-57%), a C,,,.x atlagosan 1,5 6raval az adag bevétele utan
alakul ki. A taplalék jelenléte a C,,,« kialakulasat mintegy 2,6 6raval megnyujtja, és a plazma
csticskoncentraciot 25%-kal csokkenti, de nincs hatédssal a felszivodas mértékére. A ropirinol
biohasznosulasa egyénenként igen kiilonbozo lehet.

Megoszlas

A ropirinol kotddése a plazmafehérjékhez nem jelentds (<40%), €s nincs hatasa a megoszlasra, amely
igen nagy mértékii (a megoszlasi térfogat kb. 7 l/ttkg).

Metabolizmus

A ropinirolt foként a citokrom P450 CYP1A2 izoenzime metabolizalja. A képz6d6 szamos metabolit
egyikének sincs szerepe a készitmény hatadsanak kialakulasaban. Allatkisérletekben a f6 metabolitnak
100-szor kisebb a hatasa a dopaminerg rendszerre, mint a ropinirolnak.

Eliminacio

A ropinirol és metabolitjai foként a veséken keresztiil tiriilnek. A ropinirol eliminacids felezési ideje
atlagosan 6 Ora.

Linearitas

A ropinirol farmakokinetikaja 6sszességében (Cmax és AUC) linearis a terapias dozis tartomanyban
(0,25 és 4 mg kozott), egyszeri €s ismételt adagolas utan is.

Populacio-fiiggé jellemzok

A 65 évnél idésebb betegekben a ropinirol szisztémas clearance-e mintegy 30%-kal csokkenhet.

Enyhe- és kozepesen sulyos vesekarosodas esetén (30 €s 50 ml/perc kozotti kreatinin-clearance) a
ropinirol farmakokinetikdja nem valtozik. Sulyos vesekarosodasban szenveddkre vonatkozoan
nincsenek adatok.

A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

Toxikologia: A toxikoldgiai profilt 1ényegében a gyogyszer farmakologiai hatdsai hatarozzak meg
(viselkedési valtozasok, hypoprolactinaemia, vérnyomascsokkenés, a szivritmus lassulasa, ptosis €s
salivatio). Kizarélag albind patkanyokon, egy hosszu tavu vizsgalatban, magas adagok (50 mg/ttkg)
mellett észleltek retina degeneraciot, amely valosziniileg a fokozott fény expozicidval is
Osszefiiggésben volt.
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Genotoxicitas: Az in vitro és in vivo vizsgalatok szokasos sorozatdban genotoxicitds nem volt
megfigyelhetd.

Carcinogenitas: Egereken és patkanyokon 50 mg/ttkg-ig terjedé adagokkal végzett 2 éves klinikai
vizsgalatokban egereken nem mutatkozott sesmmilyen karcinogén hatas. A patkanyokon a
gyogyszerrel kapcsolatba hozhat6 karosodasként csak Leydig sejt hyperplasia és testicularis adenoma
fordult el6, amely a ropinirol hypoprolactinaemias hatasanak a kovetkezménye volt. Ezek a laesiok
fajspecifikusnak tekinthetok, és nem jelentenek veszélyt a ropinirol klinikai alkalmazasa kapcsan.

Reprodukciods toxicitas: Terhes patkanyoknak toxikus dozisokban adva a ropinirolt, a foetus sulya
csokkent 60 mg/ttkg dozisnal (a legmagasabb human adag utdn mért AUC kb. 15-sz6rdse), a
halvasziiletések szama emelkedett 90 mg/ttkg dozisnal (a legmagasabb human adag utan mért AUC
kb. 25-sz0rose), malformatiok mutatkoztak az ujjakon 150 mg/ttkg adagnal (a legmagasabb human
adag utan mért AUC kb. 40-szerese). Patkanyokon teratogén hatas nem volt kimutathato 120 mg/kg
dozisnal (a legmagasabb human adag utan mért AUC kb. 30-szorosa), tovabba nem mutattak ki
semmiféle fejlédésre gyakorolt hatast a nyulakban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:

Laktoz-monohidrat
Mikrokristalyos celluloz
Kroszkarmell6z-natrium
Magnézium-sztearat.

Filmbevonat:

Hipromelloz

Makrogol 400

Titan-dioxid (E171)

Sarga vas-oxid (E172)

Voros vas-oxid (E172)

Indigékarmin aluminium lakk (E132).

6.2. Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3. Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5. Csomagolas tipusa és Kiszerelése

PVC/PCTFE/aluminium buborékfolia.
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28 vagy 84 tablettas csomagolasok.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.
7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franciaorszag

tel +33 1 39 178000

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE
ADARTREL 1 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 mg ropinirol (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.
Segéadnyag(ok):

Laktoz

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta

Z01d, ovalis alaku, ,,GS” jelzéssel az egyik és ,,SIG” jelzéssel a masik oldalan.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Terapias javallatok

Az ADARTREL mérsékelten sulyos illetve sulyos idiopathias nyugtalan 1ab szindroma kezelésére
javasolt (lasd 5.1 pont).

4.2. Adagolas és alkalmazas

Szajon at torténo alkalmazasra.

Felnottek

Egyénre szabott dozisbeallitas javasolt a hatas és a toleralhatosag figyelemebevételével. A ropirinolt
kozvetleniil lefekvés elott ajanlott bevenni, de nyugovora térés elott 3 oraval is bevehetd. A ropirinol
beveheto étkezés kozben, a gastrointestinalis tolerancia javitasa érdekében.

A kezelés kezdete (1. hét)
A javasolt kezd6 dozis 0,25 mg naponta egyszer (a fentiek szerint adagolva), két napig. Ha ez az adag
jol toleralhato, a dozis naponta egyszer 0,5 mg-ra emelhetd az els6 hét hatralévo részében.

Kezelési rend (a 2. héttol)

A kezelés megkezdését kdvetden a napi adagot az optimalis terapias valasz eléréséig kell emelni. A
klinikai vizsgalatokban a mérsékelten sulyos illetve stlyos nyugtalan lab szindromaban szenved6
betegeknél alkalmazott atlagos dozis naponta egyszer 2 mg volt.

A dozis a 2. héten napi egyszeri 1 mg-ra emelhetd. Ezutan az adag hetente 0,5 mg-mal emelhet6 a
kovetkezo két hétben, naponta egyszer 2 mg-os adagig. Néhany esetben, az optimalis javulas
eléréséhez a dozis fokozatosan a napi egyszeri 4 mg-os maximalis adagig emelhetd. Klinikai
vizsgalatokban az adagot hetente 0,5 mg-mal emelték napi 3 mg-ig, majd 1 mg-onként a napi egyszeri,
4 mg-os maximalis ajanlott adagig, lasd 1. tablazat.

Naponta egyszer 4 mg-nal nagyobb adagokat nem vizsgaltak nyugtalan 1ab szindrémaban szenvedd
betegeken.

1.tabl4zat Dozisbeallitas
Hét 2. 3. 4. 5.* 6.* 7.*
Napi egyszeri dozis (mg) 1 1,5 2 2,5 3 4

*Egyes betegeknek az optimalis javulas eléréséhez.
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3 honapi kezelés utan értékelni kell, hogyan reagalt a beteg a ropinirolra (lasd 5.1 pont). Ekkor
mérlegelni kell a rendelt adagot és a kezelés folytatasanak sziikségességét. Ha a kezelést néhany
napnal hosszabb idére megszakitjak, akkor azt ujra kell kezdeni, a fentiek szerinti dozisbeallitassal.
Gyermekek és serdiil6k

ADARTREL alkalmazasa nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek, a gyogyszerbiztonsagra és
a hatasossagra vonatkozo6 adatok hidnyaban.

Idéskor

65 éves kor felett a ropinirol clearance-e csokken. A dozist fokozatosan kell emelni, és valaszreakcio
jeleinek megfelelden kell beallitani.

Vesekarosodas

Enyhe-, mérsékelten sulyos vesekarosodasban (30-50 ml/perc kreatinin-clearance) a dozis
modositasara nincs sziikség.

4.3. Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

Stlyos vesekarosodas (< 30 ml/perc kreatinin-clearance).

Stlyos majkarosodas.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ropinirol nem alkalmazhat6 neuroleptikum okozta akathisia vagy tardiv dyskinesia (neuroleptikumok-
indukalta jaraskényszer), vagy masodlagos (pl. veseelégtelenség, vashianyos anaemia vagy terhesség
okozta) nyugtalan 1ab szindroma kezelésére.

A ropinirol-kezelés alatt el6fordulhat a nyugtalan lab szindroma tiineteinek paradox stilyosbodasa,
korabbi jelentkezéssel (augmentacid), tovabba a tiinetek Gjrajelentkezése a kora reggeli 6rakban (kora
reggeli rebound). Ebben az esetben a kezelést feliil kell vizsgalni, és fontolora kell venni az adagolas
modositasat vagy a kezelés leallitasat.

Parkinson-korban szenvedé betegeknél a ropinirol-kezelés kapcsan egyes esetekben eléfordult
aluszékonysag és hirtelen elalvasi epizodok (lasd 4.8 pont), ugyanakkor nyugtalan 1ab szindromaban
szenvedd betegeknél ez a tlinet nagyon ritka. Mindenesetre, a betegeket tajékoztatni kell errdl a
tiinetrdl, és figyelmeztetni kell 6ket, hogy a ropinirol-kezelés alatt fokozott 6vatossaggal vezessenek
gépkocsit, vagy iizemeltessenek gépeket. Azok a betegek, akiknél mar el6fordult aluszékonysag
és/vagy hirtelen elalvas, nem vezethetnek jarmiivet, és nem miikddtethetnek gépeket. Ezen tGlmenden
a dozis csokkentése, vagy a kezelés befejezése is mérlegelheto.

Stlyos pszichotikus betegek nem kezelheték dopamin agonistaval, kivéve, ha a kezelés varhatod
elényei ellenstlyozzak annak kockazatat.

A ropinirol 6vatosan adhaté mérsékelt majkarosodasban szenvedd betegeknek. A nemkivanatos
hatasok szoros monitorozasa sziikséges.

Ritkan el6fordulo, orokletes galaktdz intoleranciaban, Lapp laktaz-hidnyban vagy gliikoz-galaktoz
felszivodasi zavarban a készitmény nem szedhetd.

A hypotensio veszélye miatt a stilyos cardiovascularis betegségben (kiilondsen coronaria
elégtelenségben) szenvedo betegek kezelése kiilonds 6vatossagot igényel.
4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A ropinirol elsésorban a citokroém P450 CYP1A2 izoenzimen metabolizalodik. Egy farmakokinetikai
vizsgalatban (napi 3-szor 2 mg ropinirol alkalmazésa soran) a ciprofloxacin sorrendben 60%-kal,
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illetve 84%-kal emelte meg a ropinirol C,.x €s AUC értékét, ami a mellékhatasok potencialis rizikdval
jar. Ezért a ropinirollal kezelt betegeknél a ropinirol dozisat Gjra be kell allitani, ha ismerten CYP 1A2
gatlok gyogyszerek (pl. ciprofloxacin, enoxacin vagy fluvoxamin) egyidejii adasat inditjak vagy
leallitjak.

Egy, a ropinirol (napi 3-szor 2 mg) és a teofillin (a CYP1A2 szubsztratja) interakcidjara vonatkozo
farmakokinetikai vizsgalatban sem a teofillin, sem a ropinirol farmakokinetikajaban nem talaltak
valtozast. Ezért nem varhato, hogy a ropinirol a CYP1A2-n metabolizalt mas készitmények
metabolizmusaval versengene.

In vitro adatok alapjan a ropinirol terapias adagokban alig képes gatolni a citokrém P450-et. Ezért a
ropinirol valésziniileg nem befolyasolja mas gyogyszerek farmakokinetikajat a citokrém P450
mechanizmuson keresztiil.

A dohanyzas ismerten indukalja a CYP1A2 metabolizmusat, ezért a dohanyzas ropinirol-kezelés alatti
abbahagyasakor vagy megkezdésekor a dozis modositasara lehet sziikség.

crer

Hormonpétlo terapiaban részesiilok részére a ropinirol-kezelést a szokasos modon lehet
megkezdeni.Ha azonban a ropinirol terapia alatt kezdik meg vagy hagyjak abba a hormonp6tld
kezelést, a klinikai valasznak megfelelden a ropinirol dézisanak modositasa valhat sziikségessé.

Nem észleltek a ropinirol és a domperidon (a hanyinger és hanyas kezelésére szolgalo gydgyszer)
kozott olyan farmakokinetikai interakciot, amely barmelyik gyogyszer dozisanak modositasat tenné
sziikségessé. A domperidon periféridsan antagonizalja a ropinirol dopaminerg hatasat, a vér-agy gaton
nem jut at. Ezért megfelel6 hanyascsillapité a centralisan hatdé dopamin agonista terapiaban részesiilo
betegek részére.

Neuroleptikumok és méas centralisan haté6 dopamin antagonistak mint a szulpirid vagy a
metoklopramid, cs6kkenthetik a ropinirol hatékonysagat, ezért ezeknek ropinirollal torténd
egylttadasat el kell keriilni.

4.6. Terhesség és szoptatas

Nincs elegend6 adat a ropinirol terhes ndk esetén torténd alkalmazasarol.

Az éllatokon végzett vizsgalatok reprodukcios toxicitast igazoltak (lasd. 5.3 pont). Mivel emberben a
potencialis vesz¢ély nem ismert, a ropirinolt a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha
az anya szamara varhato elény meghaladja a magzatnak okozott esetleges karosodas kockazatat.

A ropinirol gatolhatja a tejelvalasztast, ezért szoptatas alatt nem alkalmazhato.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Azokat a betegeket, akik ropirinolt szednek és aluszékonysagot és/vagy hirtelen elalvasi epizddot
észlelnek, figyelmeztetni kell, hogy mindaddig tartézkodjanak a jarmiivezetéstol vagy egyéb olyan
tevékenységtol, ahol a figyelem csokkenése sajat maguk vagy masok sériiléséhez vagy halélos
balesethez vezethet, amig ez a hatds meg nem sziinik (1asd 4.4 pont).

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok az alabbiakban szervrendszerenként és gyakorisag szerint vannak csoportositva. A
klinikai vizsgalatokban a mellékhatasok gyakorisagat a placebo-kezelés alatti el6fordulashoz
viszonyitottak, s nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100, <1/10) vagy nem gyakori (>1/1000,
<1/100) csoportokba soroltak.

Az egyes gyakorisagi csoportokban a nemkivanatos hatasok csokkend sulyossag szerint vannak
felsorolva.

Ropinirol alkalmazéasa nyugtalan 14b szindrémaban
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Nyugtalan 1ab szindromaban végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakoribb mellékhatas a hanyinger
volt (a betegek kb. 30%-anal). A nemkivanatos hatasok tobbnyire enyhe-, kozepes fokuak voltak, és a
kezelés kezdetén, illetve a dozis novelésekor jelentkeztek. Csak néhany beteget kellett a klinikai
vizsgalatokbol kizarni a nemkivanatos hatasok miatt.

A 2. tablazat a 12 hetes klinikai vizsgalat alatt észlelt ropinirol mellékhatasokat tartalmazza, melyek a
placebo-kezeléshez képest > 1%-kal gyakrabban fordultak eld, ill. azokat, melyek ritkan jelentkeztek,
de ismerten a ropirinollal kapcsolatosak.

2. tablazat Jelentett gyogyszermellékhatasok a 12 hetes nyugtalan 14b szindréma klinikai
vizsgalatokban (ropinirol n=309, placebo n=307)

Pszichés zavarok

Gyakori Idegesség

Nem gyakori Zavartsag

Idegrendszeri betegségek

Gyakori | Syncope, somnolentia, szédiilés (vertigo is)
Errendszeri betegségek

Nem gyakori | Posturalis hypotensio, hypotensio
Emésztorendszeri betegségek

Nagyon gyakori Hanyas, hanyinger

Gyakori Hasi fajdalom

Altaldanos tiinetek, a beaddst kovetd helyi reakciok

Gyakori | Gyengeség

Hosszu tavh nyilt klinikai vizsgalatokban ritkan hallucinaciok jelentkezését is leirtak.

A nyugtalan 1ab szindroma tiineteinek paradox stlyosbodasa, korabbi jelentkezéssel (augmentacio),
tovabba a tiinetek Ujrajelentkezése a kora reggeli orakban (kora reggeli rebound) eléfordulhat
ropinirol-kezelés alatt.

A nemkivanatos hatasok kezelése

Ha a beteg jelentds nemkivanatos hatdsokat észlel, akkor a dozis csokkentését meg kell fontolni. Ha a
nemkivanatos hatas mérséklodik, Ujra lehet kezdeni a fokozatos a dozisemelést. Sziikség esetén
alkalmazhato olyan hanyascsillapitod, amelyik nem centralisan hat6 dopamin antagonista (pl.
domperidon).

Egyéb tapasztalatok a ropinirollal

A ropinirol a Parkinson-kor kezelésére is javallt. A Parkinson-korban szenvedd betegeknél ropinirol
monoterapia és adjuvans terapia soran, legfeljebb 24 mg/nap dozis esetén észlelt, és a placebohoz
képest gyakoribb gydgyszermellékhatasokat az alabbi tablazat ismerteti.

3. tablazat Parkinson-kérban végzett klinikai vizsgalatokban jelentett gyogyszermellékhatasok,
max. 24 mg/nap dbdzis mellett

Pszichés zavarok

Gyakori Hallucinéciok, zavartsag

Nem gyakori Fokozott libido

Idegrendszeri betegségek

Nagyon gyakori | Syncope, dyskinesia, somnolentia
Emésztorendszeri betegségek

Nagyon gyakori Héanyinger

Gyakori Hanyés, hasi fijdalom, gyomorégés

Altaldnos tiinetek, a beaddst kovetd helyi reakciok
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Pszichés zavarok

Gyakori | Lab oedema

A forgalomba hozatalt koveto tapasztalatok

Parkinson-korban a ropinirol-kezelés aluszékonysaggal jar, és ritkan (>1/1000, <1/100) el6fordult
jelentds nappali aluszékonysag és hirtelen elalvasi epizdd, azonban nyugtalan 1ab szindroémaban ez a
jelenség nagyon ritka (<1/10 000).

Ropinirol-kezelést kovetden ritkan posturalis hypotensiot vagy hypotensiot jelentettek (>1/1000,
<1/100), melyek ritkan sulyosak voltak.

Igen ritkan (< 1/10 000) majreakciokat, foként a majenzim szintek emelkedését észleltek.

4.9. Tuladagolas

A ropinirol tuladagolés tiinetei feltételezhetéen dopaminerg aktivitasaval vannak 6sszefiiggésben.
Ezen tiineteket jol lehet csokkenteni dopamin antagonistakkal, igy neuroleptikumokkal vagy
metoklopramiddal.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Dopamin agonistak, ATC kod: NO4BCO04.

Hatasmechanizmus

A ropinirol egy nem-ergolin vazas D2/D3 dopamin agonista, mely stimulalja a striatalis dopamin
receptorokat.

Klinikai hatékonysag

ADARTREL csak olyan betegeknek rendelhetd, akiknek mérsékelten stlyos illetve sulyos idiopathias
nyugtalan 1ab szindrémajuk van. A mérsékelten sulyos illetve sulyos idiopathias nyugtalan lab
szindroma tipikusan azon betegeknél fordul eld, akik insomniatol vagy sulyos végtagi panaszoktol
szenvednek.

A négy, 12 hetes hatékonysagi vizsgalatban a nyugtalan 1ab szindrémas betegek randomizacio6 alapjan
vagy a ropirinol- vagy a placebo-csoportba keriiltek, majd az IRLS skala pontértékeire gyakorolt
hatast a 12. héten 0sszehasonlitottak a kiindulasi értékekkel. A mérsékelten sulyos illetve sulyos
allapoti betegek atlagos ropirinol adagja napi 2,0 mg volt. A négy, 12 hetes vizsgalatban résztvevo,
mérsékelten sulyos illetve sulyos nyugtalan 1ab szindrémaban szenvedd betegekre vonatkozo
kombinalt értékelésben az IRLS skala teljes pontértékének a kiindulasi értéktdl vald valtozasahoz
korrigalt kezelési eltérés a 12. héten a Last Observations Carried Forward (LOCF) Intention To Treat
populacioban -4,0 pont volt (95% CI -5,6, -2,4, p<0,0001; kiindulasi és 12. heti LOCF atlagos IRLS
pontok: ropirinol 28,4 és 13,5; placebo 28,2 és 17,4).

Egy 12 hetes, placebo kontrollos polysomnographias vizsgalatban tanulmanyoztadk nyugtalan 1ab
szindromas betegeken a ropinirol-kezelés hatasat az alvas alatti periodikus labmozgasokra.
Statisztikailag szignifikans kiilonbséget észleltek a placebo- és a ropinirol-csoport k6zott az alvas alatti
labmozgasok alakuldsaban a kezelés kezdetétdl a 12. hétig.

Jollehet nem all rendelkezésre elegendd adat a ropinirol hosszu tavu hatékonysaganak igazolasara
nyugtalan 1ab szindrémaban (lasd 4.2 pont), egy 36 hetes vizsgalatban azoknal a betegeknél, akik
folyamatosan szedték a ropirinolt, szignifikansan kisebb volt a relapszusok aranya a placebo-csoportba
keriiltekhez képest (33% versus 58%, p=0,0156).

A négy, 12 hetes, placebo kontrollos vizsgalatban résztvevd mérsékelten sulyos illetve stlyos
nyugtalan 1ab szindromaban szenvedo betegek adatainak kombinalt értékelése azt mutatta, hogy a
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ropirinollal kezelt betegeknél a Medical Outcome Study Sleep skala paraméterei szignifikansan
javultak a placebo-csoporthoz képest (pontértékek a 0-100 tartomanyban, kivéve az alvasmindséget).
Korrigalt kezelési eltérések a ropinirol és a placebo kozott: alvaszavar (-15,2, 95% CI-19,37, -10,94;
p<0,0001), alvasmennyiség (0,7 6ra, 95% CI 0,49, 0,94); p<0,0001), az alvas kielégitd volta (18,6,
95% CI 13,77, 23,45; p<0,0001), nappali aluszékonysag (-7,5, 95% CI -10,86, -4,23; p<0,0001).

A ropinirol-kezelés felfiiggesztésekor nem zarhato ki a rebound jelenség (kezelés végi visszaesés). A
klinikai vizsgalatokban az IRLS teljes pontértékének atlaga a kezelés leallitasa utan 7-10 nappal
magasabb volt ugyan a ropirinollal kezelt betegeknél, mint a placebo-csoportban, de a kezelés
abbahagyasa utan megjelend tiinetek sulyossaga altalaban nem haladta meg a kiindulasi értékeket a
ropinirol-csoportban.

A klinikai vizsgalatokban résztvevo betegek legnagyobb része kaukazusi rasszhoz tartozo volt.
5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A ropinirol biohasznosulasa kb. 50% (36-57%), a C,,,.x atlagosan 1,5 6raval az adag bevétele utan
alakul ki. A taplalék jelenléte a C,,,« kialakulasat mintegy 2,6 6raval megnyujtja, és a plazma
csticskoncentraciot 25%-kal csokkenti, de nincs hatédssal a felszivodas mértékére. A ropirinol
biohasznosulasa egyénenként igen kiilonbozo lehet.

Megoszlas

A ropirinol kotddése a plazmafehérjékhez nem jelentds (<40%), €s nincs hatasa a megoszlasra, amely
igen nagy mértékii (a megoszlasi térfogat kb. 7 l/ttkg).

Metabolizmus

A ropinirolt foként a citokrom P450 CYP1A2 izoenzime metabolizalja. A képz6d6 szamos metabolit
egyikének sincs szerepe a készitmény hatadsanak kialakulasaban. Allatkisérletekben a f6 metabolitnak
100-szor kisebb a hatasa a dopaminerg rendszerre, mint a ropinirolnak.

Eliminacio

A ropinirol és metabolitjai foként a veséken keresztiil tiriilnek. A ropinirol eliminacids felezési ideje
atlagosan 6 Ora.

Linearitas

A ropinirol farmakokinetikaja 6sszességében (Cmax és AUC) linearis a terapias dozis tartomanyban
(0,25 és 4 mg kozott), egyszeri €s ismételt adagolas utan is.

Populacio-fiiggé jellemzok

A 65 évnél idésebb betegekben a ropinirol szisztémas clearance-e mintegy 30%-kal csokkenhet.

Enyhe- és kozepesen sulyos vesekarosodas esetén (30 €s 50 ml/perc kozotti kreatinin-clearance) a
ropinirol farmakokinetikdja nem valtozik. Sulyos vesekarosodasban szenveddkre vonatkozoan
nincsenek adatok.

A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

Toxikologia: A toxikoldgiai profilt 1ényegében a gyogyszer farmakologiai hatdsai hatarozzak meg
(viselkedési valtozasok, hypoprolactinaemia, vérnyomascsokkenés, a szivritmus lassulasa, ptosis €s
salivatio). Kizarélag albind patkanyokon, egy hosszu tavu vizsgalatban, magas adagok (50 mg/ttkg)
mellett észleltek retina degeneraciot, amely valosziniileg a fokozott fény expozicidval is
Osszefiiggésben volt.
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Genotoxicitas: Az in vitro és in vivo vizsgalatok szokasos sorozatdban genotoxicitds nem volt
megfigyelhetd.

Carcinogenitas: Egereken és patkanyokon 50 mg/ttkg-ig terjedé adagokkal végzett 2 éves klinikai
vizsgalatokban egereken nem mutatkozott sesmmilyen karcinogén hatas. A patkanyokon a
gyogyszerrel kapcsolatba hozhat6 karosodasként csak Leydig sejt hyperplasia és testicularis adenoma
fordult el6, amely a ropinirol hypoprolactinaemias hatasanak a kovetkezménye volt. Ezek a laesiok
fajspecifikusnak tekinthetok, és nem jelentenek veszélyt a ropinirol klinikai alkalmazasa kapcsan.

Reprodukciods toxicitas: Terhes patkanyoknak toxikus dozisokban adva a ropinirolt, a foetus sulya
csokkent 60 mg/ttkg dozisnal (a legmagasabb human adag utdn mért AUC kb. 15-sz6rdse), a
halvasziiletések szama emelkedett 90 mg/ttkg dozisnal (a legmagasabb human adag utan mért AUC
kb. 25-sz0rose), malformatiok mutatkoztak az ujjakon 150 mg/ttkg adagnal (a legmagasabb human
adag utan mért AUC kb. 40-szerese). Patkanyokon teratogén hatas nem volt kimutathato 120 mg/kg
dozisnal (a legmagasabb human adag utan mért AUC kb. 30-szorosa), tovabba nem mutattak ki
semmiféle fejlédésre gyakorolt hatast a nyulakban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:

Laktoz-monohidrat
Mikrokristalyos celluloz
Kroszkarmell6z-natrium
Magnézium-sztearat.

Filmbevonat:

Hipromelloz

Makrogol 400

Titan-dioxid (E171)

Sarga vas-oxid (E172)

Indigékarmin aluminium lakk (E132).

6.2. Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3. Felhasznalhatésagi idotartam

2 év.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolandoé.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése

PVC/PCTFE/aluminium buborékfolia.

28 vagy 84 tablettas csomagolasok.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.
7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franciaorszag

tel +33 1 39 178000

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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1. A GYOGYSZERKESZITMENY MEGNEVEZESE
ADARTREL 2 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
2 mg ropinirol (hidroklorid formajaban) filmtablettanként.
Segéadnyag(ok):

Laktoz

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta

Roézsaszin, ovalis alaku, ,,GS” jelzéssel az egyik és ,,GYG” jelzéssel a masik oldalan.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Terapias javallatok

Az ADARTREL mérsékelten sulyos illetve sulyos idiopathias nyugtalan 1ab szindroma kezelésére
javasolt (lasd 5.1 pont).

4.2. Adagolas és alkalmazas

Szajon at torténo alkalmazasra.

Felnottek

Egyénre szabott dozisbeallitas javasolt a hatas és a toleralhatosag figyelemebevételével. A ropirinolt
kozvetleniil lefekvés elott ajanlott bevenni, de nyugovora térés elott 3 oraval is bevehetd. A ropirinol
beveheto étkezés kozben, a gastrointestinalis tolerancia javitasa érdekében.

A kezelés kezdete (1. hét)
A javasolt kezd6 dozis 0,25 mg naponta egyszer (a fentiek szerint adagolva), két napig. Ha ez az adag
jol toleralhato, a dozis naponta egyszer 0,5 mg-ra emelhetd az els6 hét hatralévo részében.

Kezelési rend (a 2. héttol)

A kezelés megkezdését kdvetden a napi adagot az optimalis terapias valasz eléréséig kell emelni. A
klinikai vizsgalatokban a mérsékelten sulyos illetve stlyos nyugtalan lab szindromaban szenved6
betegeknél alkalmazott atlagos dozis naponta egyszer 2 mg volt.

A dozis a 2. héten napi egyszeri 1 mg-ra emelhetd. Ezutan az adag hetente 0,5 mg-mal emelhet6 a
kovetkezo két hétben, naponta egyszer 2 mg-os adagig. Néhany esetben, az optimalis javulas
eléréséhez a dozis fokozatosan a napi egyszeri 4 mg-os maximalis adagig emelhetd. Klinikai
vizsgalatokban az adagot hetente 0,5 mg-mal emelték napi 3 mg-ig, majd 1 mg-onként a napi egyszeri,
4 mg-os maximalis ajanlott adagig, lasd 1. tablazat.

Naponta egyszer 4 mg-nal nagyobb adagokat nem vizsgaltak nyugtalan 1ab szindrémaban szenvedd
betegeken.

1.tabl4zat Dozisbeallitas
Hét 2. 3. 4. 5.* 6.* 7.*
Napi egyszeri dozis (mg) 1 1,5 2 2,5 3 4

*Egyes betegeknek az optimalis javulas eléréséhez.
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3 honapi kezelés utan értékelni kell, hogyan reagalt a beteg a ropinirolra (lasd 5.1 pont). Ekkor
mérlegelni kell a rendelt adagot és a kezelés folytatasanak sziikségességét. Ha a kezelést néhany
napnal hosszabb idére megszakitjak, akkor azt ujra kell kezdeni, a fentiek szerinti dozisbeallitassal.
Gyermekek és serdiil6k

ADARTREL alkalmazasa nem javasolt 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek, a gyogyszerbiztonsagra és
a hatasossagra vonatkozo6 adatok hidnyaban.

Idéskor

65 éves kor felett a ropinirol clearance-e csokken. A dozist fokozatosan kell emelni, és valaszreakcio
jeleinek megfelelden kell beallitani.

Vesekarosodas

Enyhe-, mérsékelten sulyos vesekarosodasban (30-50 ml/perc kreatinin-clearance) a dozis
modositasara nincs sziikség.

4.3. Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

Stlyos vesekarosodas (< 30 ml/perc kreatinin-clearance).

Stlyos majkarosodas.

4.4. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Ropinirol nem alkalmazhat6 neuroleptikum okozta akathisia vagy tardiv dyskinesia (neuroleptikumok-
indukalta jaraskényszer), vagy masodlagos (pl. veseelégtelenség, vashianyos anaemia vagy terhesség
okozta) nyugtalan 1ab szindroma kezelésére.

A ropinirol-kezelés alatt el6fordulhat a nyugtalan lab szindroma tiineteinek paradox stilyosbodasa,
korabbi jelentkezéssel (augmentacid), tovabba a tiinetek Gjrajelentkezése a kora reggeli 6rakban (kora
reggeli rebound). Ebben az esetben a kezelést feliil kell vizsgalni, és fontolora kell venni az adagolas
modositasat vagy a kezelés leallitasat.

Parkinson-korban szenvedé betegeknél a ropinirol-kezelés kapcsan egyes esetekben eléfordult
aluszékonysag és hirtelen elalvasi epizodok (lasd 4.8 pont), ugyanakkor nyugtalan 1ab szindromaban
szenvedd betegeknél ez a tlinet nagyon ritka. Mindenesetre, a betegeket tajékoztatni kell errdl a
tiinetrdl, és figyelmeztetni kell 6ket, hogy a ropinirol-kezelés alatt fokozott 6vatossaggal vezessenek
gépkocsit, vagy iizemeltessenek gépeket. Azok a betegek, akiknél mar el6fordult aluszékonysag
és/vagy hirtelen elalvas, nem vezethetnek jarmiivet, és nem miikddtethetnek gépeket. Ezen tGlmenden
a dozis csokkentése, vagy a kezelés befejezése is mérlegelheto.

Stlyos pszichotikus betegek nem kezelheték dopamin agonistaval, kivéve, ha a kezelés varhatod
elényei ellenstlyozzak annak kockazatat.

A ropinirol 6vatosan adhaté mérsékelt majkarosodasban szenvedd betegeknek. A nemkivanatos
hatasok szoros monitorozasa sziikséges.

Ritkan el6fordulo, orokletes galaktdz intoleranciaban, Lapp laktaz-hidnyban vagy gliikoz-galaktoz
felszivodasi zavarban a készitmény nem szedhetd.

A hypotensio veszélye miatt a stilyos cardiovascularis betegségben (kiilondsen coronaria
elégtelenségben) szenvedo betegek kezelése kiilonds 6vatossagot igényel.
4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A ropinirol elsésorban a citokroém P450 CYP1A2 izoenzimen metabolizalodik. Egy farmakokinetikai
vizsgalatban (napi 3-szor 2 mg ropinirol alkalmazésa soran) a ciprofloxacin sorrendben 60%-kal,
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illetve 84%-kal emelte meg a ropinirol C,.x €s AUC értékét, ami a mellékhatasok potencialis rizikdval
jar. Ezért a ropinirollal kezelt betegeknél a ropinirol dozisat Gjra be kell allitani, ha ismerten CYP 1A2
gatlok gyogyszerek (pl. ciprofloxacin, enoxacin vagy fluvoxamin) egyidejii adasat inditjak vagy
leallitjak.

Egy, a ropinirol (napi 3-szor 2 mg) és a teofillin (a CYP1A2 szubsztratja) interakcidjara vonatkozo
farmakokinetikai vizsgalatban sem a teofillin, sem a ropinirol farmakokinetikajaban nem talaltak
valtozast. Ezért nem varhato, hogy a ropinirol a CYP1A2-n metabolizalt mas készitmények
metabolizmusaval versengene.

In vitro adatok alapjan a ropinirol terapias adagokban alig képes gatolni a citokrém P450-et. Ezért a
ropinirol valésziniileg nem befolyasolja mas gyogyszerek farmakokinetikajat a citokrém P450
mechanizmuson keresztiil.

A dohanyzas ismerten indukalja a CYP1A2 metabolizmusat, ezért a dohanyzas ropinirol-kezelés alatti
abbahagyasakor vagy megkezdésekor a dozis modositasara lehet sziikség.

crer

Hormonpétlo terapiaban részesiilok részére a ropinirol-kezelést a szokasos modon lehet
megkezdeni.Ha azonban a ropinirol terapia alatt kezdik meg vagy hagyjak abba a hormonp6tld
kezelést, a klinikai valasznak megfelelden a ropinirol dézisanak modositasa valhat sziikségessé.

Nem észleltek a ropinirol és a domperidon (a hanyinger és hanyas kezelésére szolgalo gydgyszer)
kozott olyan farmakokinetikai interakciot, amely barmelyik gyogyszer dozisanak modositasat tenné
sziikségessé. A domperidon periféridsan antagonizalja a ropinirol dopaminerg hatasat, a vér-agy gaton
nem jut at. Ezért megfelel6 hanyascsillapité a centralisan hatdé dopamin agonista terapiaban részesiilo
betegek részére.

Neuroleptikumok és méas centralisan haté6 dopamin antagonistak mint a szulpirid vagy a
metoklopramid, cs6kkenthetik a ropinirol hatékonysagat, ezért ezeknek ropinirollal torténd
egylttadasat el kell keriilni.

4.6. Terhesség és szoptatas

Nincs elegend6 adat a ropinirol terhes ndk esetén torténd alkalmazasarol.

Az éllatokon végzett vizsgalatok reprodukcios toxicitast igazoltak (lasd. 5.3 pont). Mivel emberben a
potencialis vesz¢ély nem ismert, a ropirinolt a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha
az anya szamara varhato elény meghaladja a magzatnak okozott esetleges karosodas kockazatat.

A ropinirol gatolhatja a tejelvalasztast, ezért szoptatas alatt nem alkalmazhato.

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges
képességekre

Azokat a betegeket, akik ropirinolt szednek és aluszékonysagot és/vagy hirtelen elalvasi epizddot
észlelnek, figyelmeztetni kell, hogy mindaddig tartézkodjanak a jarmiivezetéstol vagy egyéb olyan
tevékenységtol, ahol a figyelem csokkenése sajat maguk vagy masok sériiléséhez vagy halélos
balesethez vezethet, amig ez a hatds meg nem sziinik (1asd 4.4 pont).

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A mellékhatasok az alabbiakban szervrendszerenként és gyakorisag szerint vannak csoportositva. A
klinikai vizsgalatokban a mellékhatasok gyakorisagat a placebo-kezelés alatti el6fordulashoz
viszonyitottak, s nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100, <1/10) vagy nem gyakori (>1/1000,
<1/100) csoportokba soroltak.

Az egyes gyakorisagi csoportokban a nemkivanatos hatasok csokkend sulyossag szerint vannak
felsorolva.

Ropinirol alkalmazéasa nyugtalan 14b szindrémaban
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Nyugtalan 1ab szindromaban végzett klinikai vizsgalatokban a leggyakoribb mellékhatas a hanyinger
volt (a betegek kb. 30%-anal). A nemkivanatos hatasok tobbnyire enyhe-, kozepes fokuak voltak, és a
kezelés kezdetén, illetve a dozis novelésekor jelentkeztek. Csak néhany beteget kellett a klinikai
vizsgalatokbol kizarni a nemkivanatos hatasok miatt.

A 2. tablazat a 12 hetes klinikai vizsgalat alatt észlelt ropinirol mellékhatasokat tartalmazza, melyek a
placebo-kezeléshez képest > 1%-kal gyakrabban fordultak eld, ill. azokat, melyek ritkan jelentkeztek,
de ismerten a ropirinollal kapcsolatosak.

2. tablazat Jelentett gyogyszermellékhatasok a 12 hetes nyugtalan 14b szindréma klinikai
vizsgalatokban (ropinirol n=309, placebo n=307)

Pszichés zavarok

Gyakori Idegesség

Nem gyakori Zavartsag

Idegrendszeri betegségek

Gyakori | Syncope, somnolentia, szédiilés (vertigo is)
Errendszeri betegségek

Nem gyakori | Posturalis hypotensio, hypotensio
Emésztorendszeri betegségek

Nagyon gyakori Hanyas, hanyinger

Gyakori Hasi fajdalom

Altaldanos tiinetek, a beaddst kovetd helyi reakciok

Gyakori | Gyengeség

Hosszu tavh nyilt klinikai vizsgalatokban ritkan hallucinaciok jelentkezését is leirtak.

A nyugtalan 1ab szindroma tiineteinek paradox stlyosbodasa, korabbi jelentkezéssel (augmentacio),
tovabba a tiinetek Ujrajelentkezése a kora reggeli orakban (kora reggeli rebound) eléfordulhat
ropinirol-kezelés alatt.

A nemkivanatos hatasok kezelése

Ha a beteg jelentds nemkivanatos hatdsokat észlel, akkor a dozis csokkentését meg kell fontolni. Ha a
nemkivanatos hatas mérséklodik, Ujra lehet kezdeni a fokozatos a dozisemelést. Sziikség esetén
alkalmazhato olyan hanyascsillapitod, amelyik nem centralisan hat6 dopamin antagonista (pl.
domperidon).

Egyéb tapasztalatok a ropinirollal

A ropinirol a Parkinson-kor kezelésére is javallt. A Parkinson-korban szenvedd betegeknél ropinirol
monoterapia és adjuvans terapia soran, legfeljebb 24 mg/nap dozis esetén észlelt, és a placebohoz
képest gyakoribb gydgyszermellékhatasokat az alabbi tablazat ismerteti.

3. tablazat Parkinson-kérban végzett klinikai vizsgalatokban jelentett gyogyszermellékhatasok,
max. 24 mg/nap dbdzis mellett

Pszichés zavarok

Gyakori Hallucinéciok, zavartsag

Nem gyakori Fokozott libido

Idegrendszeri betegségek

Nagyon gyakori | Syncope, dyskinesia, somnolentia
Emésztorendszeri betegségek

Nagyon gyakori Héanyinger

Gyakori Hanyés, hasi fijdalom, gyomorégés

Altaldnos tiinetek, a beaddst kovetd helyi reakciok
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Pszichés zavarok

Gyakori | Lab oedema

A forgalomba hozatalt koveto tapasztalatok

Parkinson-korban a ropinirol-kezelés aluszékonysaggal jar, és ritkan (>1/1000, <1/100) el6fordult
jelentds nappali aluszékonysag és hirtelen elalvasi epizdd, azonban nyugtalan 1ab szindroémaban ez a
jelenség nagyon ritka (<1/10 000).

Ropinirol-kezelést kovetden ritkan posturalis hypotensiot vagy hypotensiot jelentettek (>1/1000,
<1/100), melyek ritkan sulyosak voltak.

Igen ritkan (< 1/10 000) majreakciokat, foként a majenzim szintek emelkedését észleltek.

4.9. Tuladagolas

A ropinirol tuladagolés tiinetei feltételezhetéen dopaminerg aktivitasaval vannak 6sszefiiggésben.
Ezen tiineteket jol lehet csokkenteni dopamin antagonistakkal, igy neuroleptikumokkal vagy
metoklopramiddal.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Dopamin agonistak, ATC kod: NO4BCO04.

Hatasmechanizmus

A ropinirol egy nem-ergolin vazas D2/D3 dopamin agonista, mely stimulalja a striatalis dopamin
receptorokat.

Klinikai hatékonysag

ADARTREL csak olyan betegeknek rendelhetd, akiknek mérsékelten stlyos illetve sulyos idiopathias
nyugtalan 1ab szindrémajuk van. A mérsékelten sulyos illetve sulyos idiopathias nyugtalan lab
szindroma tipikusan azon betegeknél fordul eld, akik insomniatol vagy sulyos végtagi panaszoktol
szenvednek.

A négy, 12 hetes hatékonysagi vizsgalatban a nyugtalan 1ab szindrémas betegek randomizacio6 alapjan
vagy a ropirinol- vagy a placebo-csoportba keriiltek, majd az IRLS skala pontértékeire gyakorolt
hatast a 12. héten 0sszehasonlitottak a kiindulasi értékekkel. A mérsékelten sulyos illetve sulyos
allapoti betegek atlagos ropirinol adagja napi 2,0 mg volt. A négy, 12 hetes vizsgalatban résztvevo,
mérsékelten sulyos illetve sulyos nyugtalan 1ab szindrémaban szenvedd betegekre vonatkozo
kombinalt értékelésben az IRLS skala teljes pontértékének a kiindulasi értéktdl vald valtozasahoz
korrigalt kezelési eltérés a 12. héten a Last Observations Carried Forward (LOCF) Intention To Treat
populacioban -4,0 pont volt (95% CI -5,6, -2,4, p<0,0001; kiindulasi és 12. heti LOCF atlagos IRLS
pontok: ropirinol 28,4 és 13,5; placebo 28,2 és 17,4).

Egy 12 hetes, placebo kontrollos polysomnographias vizsgalatban tanulmanyoztadk nyugtalan 1ab
szindromas betegeken a ropinirol-kezelés hatasat az alvas alatti periodikus labmozgasokra.
Statisztikailag szignifikans kiilonbséget észleltek a placebo- és a ropinirol-csoport k6zott az alvas alatti
labmozgasok alakuldsaban a kezelés kezdetétdl a 12. hétig.

Jollehet nem all rendelkezésre elegendd adat a ropinirol hosszu tavu hatékonysaganak igazolasara
nyugtalan 1ab szindrémaban (lasd 4.2 pont), egy 36 hetes vizsgalatban azoknal a betegeknél, akik
folyamatosan szedték a ropirinolt, szignifikansan kisebb volt a relapszusok aranya a placebo-csoportba
keriiltekhez képest (33% versus 58%, p=0,0156).

A négy, 12 hetes, placebo kontrollos vizsgalatban résztvevd mérsékelten sulyos illetve stlyos
nyugtalan 1ab szindromaban szenvedo betegek adatainak kombinalt értékelése azt mutatta, hogy a

50/89




ropirinollal kezelt betegeknél a Medical Outcome Study Sleep skala paraméterei szignifikansan
javultak a placebo-csoporthoz képest (pontértékek a 0-100 tartomanyban, kivéve az alvasmindséget).
Korrigalt kezelési eltérések a ropinirol és a placebo kozott: alvaszavar (-15,2, 95% CI-19,37, -10,94;
p<0,0001), alvasmennyiség (0,7 6ra, 95% CI 0,49, 0,94); p<0,0001), az alvas kielégitd volta (18,6,
95% CI 13,77, 23,45; p<0,0001), nappali aluszékonysag (-7,5, 95% CI -10,86, -4,23; p<0,0001).

A ropinirol-kezelés felfiiggesztésekor nem zarhato ki a rebound jelenség (kezelés végi visszaesés). A
klinikai vizsgalatokban az IRLS teljes pontértékének atlaga a kezelés leallitasa utan 7-10 nappal
magasabb volt ugyan a ropirinollal kezelt betegeknél, mint a placebo-csoportban, de a kezelés
abbahagyasa utan megjelend tiinetek sulyossaga altalaban nem haladta meg a kiindulasi értékeket a
ropinirol-csoportban.

A klinikai vizsgalatokban résztvevo betegek legnagyobb része kaukazusi rasszhoz tartozo volt.
5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A ropinirol biohasznosulasa kb. 50% (36-57%), a C,,,.x atlagosan 1,5 6raval az adag bevétele utan
alakul ki. A taplalék jelenléte a C,,,« kialakulasat mintegy 2,6 6raval megnyujtja, és a plazma
csticskoncentraciot 25%-kal csokkenti, de nincs hatédssal a felszivodas mértékére. A ropirinol
biohasznosulasa egyénenként igen kiilonbozo lehet.

Megoszlas

A ropirinol kotddése a plazmafehérjékhez nem jelentds (<40%), €s nincs hatasa a megoszlasra, amely
igen nagy mértékii (a megoszlasi térfogat kb. 7 l/ttkg).

Metabolizmus

A ropinirolt foként a citokrom P450 CYP1A2 izoenzime metabolizalja. A képz6d6 szamos metabolit
egyikének sincs szerepe a készitmény hatadsanak kialakulasaban. Allatkisérletekben a f6 metabolitnak
100-szor kisebb a hatasa a dopaminerg rendszerre, mint a ropinirolnak.

Eliminacio

A ropinirol és metabolitjai foként a veséken keresztiil tiriilnek. A ropinirol eliminacids felezési ideje
atlagosan 6 Ora.

Linearitas

A ropinirol farmakokinetikaja 6sszességében (Cmax és AUC) linearis a terapias dozis tartomanyban
(0,25 és 4 mg kozott), egyszeri €s ismételt adagolas utan is.

Populacio-fiiggé jellemzok

A 65 évnél idésebb betegekben a ropinirol szisztémas clearance-e mintegy 30%-kal csokkenhet.

Enyhe- és kozepesen sulyos vesekarosodas esetén (30 €s 50 ml/perc kozotti kreatinin-clearance) a
ropinirol farmakokinetikdja nem valtozik. Sulyos vesekarosodasban szenveddkre vonatkozoan
nincsenek adatok.

A preklinikai biztonsadgossagi vizsgalatok eredményei

Toxikologia: A toxikoldgiai profilt 1ényegében a gyogyszer farmakologiai hatdsai hatarozzak meg
(viselkedési valtozasok, hypoprolactinaemia, vérnyomascsokkenés, a szivritmus lassulasa, ptosis €s
salivatio). Kizarélag albind patkanyokon, egy hosszu tavu vizsgalatban, magas adagok (50 mg/ttkg)
mellett észleltek retina degeneraciot, amely valosziniileg a fokozott fény expozicidval is
Osszefiiggésben volt.
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Genotoxicitas: Az in vitro és in vivo vizsgalatok szokasos sorozatdban genotoxicitds nem volt
megfigyelhetd.

Carcinogenitas: Egereken és patkanyokon 50 mg/ttkg-ig terjedé adagokkal végzett 2 éves klinikai
vizsgalatokban egereken nem mutatkozott sesmmilyen karcinogén hatas. A patkanyokon a
gyogyszerrel kapcsolatba hozhat6 karosodasként csak Leydig sejt hyperplasia és testicularis adenoma
fordult el6, amely a ropinirol hypoprolactinaemias hatasanak a kovetkezménye volt. Ezek a laesiok
fajspecifikusnak tekinthetok, és nem jelentenek veszélyt a ropinirol klinikai alkalmazasa kapcsan.

Reprodukciods toxicitas: Terhes patkanyoknak toxikus dozisokban adva a ropinirolt, a foetus sulya
csokkent 60 mg/ttkg dozisnal (a legmagasabb human adag utdn mért AUC kb. 15-sz6rdse), a
halvasziiletések szama emelkedett 90 mg/ttkg dozisnal (a legmagasabb human adag utan mért AUC
kb. 25-sz0rose), malformatiok mutatkoztak az ujjakon 150 mg/ttkg adagnal (a legmagasabb human
adag utan mért AUC kb. 40-szerese). Patkanyokon teratogén hatas nem volt kimutathato 120 mg/kg
dozisnal (a legmagasabb human adag utan mért AUC kb. 30-szorosa), tovabba nem mutattak ki
semmiféle fejlédésre gyakorolt hatast a nyulakban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag:

Lakt6éz-monohidrat
Mikrokristalyos celluloz
Kroszkarmell6z-natrium
Magnézium-sztearat.

Filmbevonat:

Hipromelloz

Makrogol 400
Titan-dioxid (E171)
Sarga vas-oxid (E172)
Voros vas-oxid (E172).

6.2. Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3. Felhasznalhatésagi idétartam

2 év.

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése

PVC/PCTFE/aluminium buborékfolia.

28 vagy 84 tablettas csomagolasok.
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Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.
7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franciaorszag

tel +33 1 39 178000

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

[A tagallam tolti ki]

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

[A tagallam tolti ki]
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B. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

ADARTREL 0,25 mg filmtabletta
Ropinirol

\ 2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,25 mg ropinirol (hidroklorid formajaban) tablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Ez a készitmény laktozt tartalmaz.
Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2 filmtabletta
12 filmtabletta

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas az orvos utasitasa szerint.

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 { honap / év }

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
ILYENEKRE SZUKSEG VAN
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Nem értelmezheto.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franciaorszag

tel +33 1 39 178000

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13.  GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

| 14. KIADHATOSAG

[A tagallam tolti ki]

| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

ADARTREL 0,25 mg filmtabletta
Ropinirol

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Laboratoire GlaxoSmithKline

[Lasd I.Melléklet - A tagallam t6lti ki]

| 3. LEJARATIIDO

<Felhasznalhat6:> <Felh.:> <EXP> {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

<@Gy.sz.:><Batch> <Lot>{szam}

|5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

ADARTREL 0,5 mg filmtabletta
Ropinirol

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,5 mg ropinirol (hidroklorid formajaban) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Ez a készitmény laktozt tartalmaz.
Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 filmtabletta
84 filmtabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas az orvos utasitasa szerint.

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 { honap / év }

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

ILYENEKRE SZUKSEG VAN

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA

58/89



Nem értelmezheto.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franciaorszag

tel +33 1 39 178000

[Lasd I. sz. Melléklet - A tagallam tolti ki]

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

| 14. KIADHATOSAG

[A tagallam tolti ki]

| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

ADARTREL 0,5 mg filmtabletta
ropinirol

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Laboratoire GlaxoSmithKline

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATIIDO

<Felhasznalhat6:> <Felh.:> <EXP> {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

<QGy.sz.:><Batch> <Lot>{szadm}

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

ADARTREL 1 mg filmtabletta
Ropinirol

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

1 mg ropinirol (hidroklorid formajaban) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Ez a készitmény laktozt tartalmaz.
Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 filmtabletta
84 filmtabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas az orvos utasitasa szerint.

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 { honap / év }

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

ILYENEKRE SZUKSEG VAN

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
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Nem értelmezheto.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franciaorszag

tel +33 1 39 178000

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13.  GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

| 14. KIADHATOSAG

[A tagallam tolti ki]

| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

ADARTREL 1 mg filmtabletta
Ropinirol

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Laboratoire GlaxoSmithKline

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATIIDO

<Felhasznalhat6:> <Felh.:> <EXP> {honap/év}

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

<QGy.sz.:><Batch> <Lot>{szadm}

| 5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

ADARTREL 2 mg filmtabletta
ropinirol

\ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

2 mg ropinirol (hidroklorid formajaban) tablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Ez a készitmény laktozt tartalmaz.
Tovabbi informacioért lasd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

28 filmtabletta
84 filmtabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szajon at torténo alkalmazasra.

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERKESZITMENYT

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

\ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas az orvos utasitasa szerint.

| 8.  LEJARATIIDO

Felhasznalhat6 { honap / év }

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
Az eredeti csomagolasban tarolando.

ILYENEKRE SZUKSEG VAN

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
GYOGYSZERKESZITMENYEK VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL
KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA TETELERE, HA
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Nem értelmezheto.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franciaorszag

tel +33 1 39 178000

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

[A tagallam tolti ki]

| 13. GYARTASI TETEL SZAMA

[A tagallam tolti ki]

| 14. KIADHATOSAG

[A tagallam tolti ki]

| 15. ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

[A tagallam tolti ki]
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A BUBOREKFOLIAN VAGY SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA

1. A GYOGYSZERKESZITMENY NEVE

ADARTREL 2 mg filmtabletta
Ropinirol

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Laboratoire GlaxoSmithKline

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

| 3. LEJARATIIDO

<Felhasznalhat6:> <Felh.:> <EXP> {honap/év}

| 4. GYARTASI TETEL SZAMA

<Qy.sz.:><Batch> <Lot>{szadm}

| 5. EGYEB INFORMACIOK
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C. BETEGTAJEKOZTATO
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

ADARTREL 0,25 mg filmtabletta
Ropinirol (hidroklorid formajaban)

Mielétt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezta gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara 4rtalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtijékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az ADARTREL és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az ADARTREL szedése elott

Hogyan kell szedni az ADARTREL-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ADARTREL-t tarolni?

Tovabbi informaciok

R

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ADARTREL ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az ADARTREL az tn. dopamin agonista gyogyszerek kozé tartozik. A dopamin agonistak hasonld
hatasuak, mint az agyban megtalalhat6 természetes vegyi anyag, a dopamin.

Az ADARTREL a mérsékelten stlyos illetve sulyos idiopatias (azaz ismeretlen eredetll) nyugtalan 1ab
szindroma kezelésére szolgal. A mérsékelten sulyos illetve stilyos nyugtalan 1ab szindroma elsdsorban
alvasi problémakkal (dlmatlansadggal) vagy a labban és a karban jelentkez6 stulyos kellemetlen érzéssel
kiizd6 betegeknél fordul eld.

A nyugtalan 1ab szindroma jellemzdje a 1abak, esetenként a karok ellenallhatatlan mozgaskényszere,
amit gyakran kisér kellemetlen, viszketd, bizsergd, ¢go érzés. Ezek a tiinetek els6sorban akkor
jelentkeznek, amikor a beteg pihen, iil vagy fekszik, kiilondsen dgyban fekvés alatt, és rosszabbak este
vagy éjszaka. Altalaban csak a sétalas, ill. az érintett végtag mozgatasa hoz enyhiilést, ami gyakran
okoz alvasi problémakat.

Az ADARTREL enyhiti ezeket a kellemetlen tiineteket, és csokkenti az éjszakai alvast megzavaro
akaratlan végtagmozgasokat.

2. TUDNIVALOK AZ ADARTREL SZEDESE ELOTT

Ne szedje az ADARTREL-t:

- ha allergias (tulérzékeny) a hatébanyagra, a ropinirolra vagy az ADARTREL egyéb
Osszetevojére;

- ha stlyos majbetegsége van;
- ha stlyos vesebetegsége van.

Amennyiben bizonytalan, fontos, hogy beszélje meg orvosaval.

Az ADARTREL fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté:

Emlitse meg kezel6orvosanak a gyogyszer szedése elott
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- ha terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes;

- ha szoptat;

- ha érzékeny egyes cukorfajtakra (pl. laktozra);

- ha méajbetegésben szenved,

- ha komoly szivproblémaja van;

- ha a mentalis allapotat érintd problémai vannak.

Ezen esetekben a kezel6orvosnak kiilonds figyelemmel kell feliigyelnie a kezelést.

Az ADARTREL kezelés alatt a jarmiivezetésre, ill. gépek kezelésére kiillondsen oda kell figyelni.
Amennyiben nagyfokt almossagot érez, vagy hirtelen elalszik anélkiil, hogy almosnak érezné magat,
nem vezethet jarmiivet, nem lizemeltethet gépet, és forduljon orvosahoz.

Ha a kezelés alatt tiinetei rosszabbodnak, a nap folyaman vagy a pihenés utan korabban kezdddnek,
vagy mas testrészre, pl. a karokra is kiterjednek, vissza kell mennie orvosahoz, aki az ADARTREL
adagolasat sziikség esetén modosithatja.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek:

Feltétlenil tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is. Az ADARTREL és mas
gyogyszerek fokozhatjak, vagy csokkenthetik egymas hatasat. [lyen gyogyszerek a kdvetkezok

- ciprofloxacin (antibiotikum),

- enoxacin (antibiotikum),

- fluvoxamin (depresszio kezelésére szolgald gyogyszer),
- teofillin (asztma kezelésére szolgald gyogyszer),

- hormonpotld gyogyszerek,

- pszichiatriai betegségek kezelésére szolgalo, és egyéb agyi dopamingatld gyogyszerek (pl.
szulpirid vagy metoklopramid).

Emlitse meg orvosanak
- ha mar kap egyéb gyogyszert nyugtalan 1ab szindrémara;

- ha az ADARTREL szedése alatt hagyja abba, vagy kezdi el a dohanyzast. Kezeldorvosa
sziikség esetén modosithatja az adagolast;

- ha ADARTREL-t szed, és orvosa més gyogyszert kivan felirni Onnek.

Az ADARTREL egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

Az ADARTREL étellel egyiitt torténo bevétele esetén kisebb a valdszinlisége émelygés
jelentkezésének.

Terhesség

Az ADARTREL szedése terhesség alatt nem ajanlott. Az ADARTREL terhesség alatt csak akkor
szedhetd, ha a kezel6orvos az anya szamara varhatd elényt és a sziiletend6 gyermek esetleges
karosodasanak kockazatat mérlegelve javasolja. Azonnal jelezze orvosanak, ha terhes, ha tgy
gondolja, hogy terhes, vagy ha terhességet tervez. Orvosa a készitmény szedésének felfliggesztését
fogja javasolni.

Szoptatas

A készitmény szedése szoptatas alatt nem ajanlott, mert hatassal lehet a tejtermel6désre. Azonnal
jelezze orvosanak, ha szoptat vagy szoptatni késziil. Orvosa a készitmény szedésének felfliggesztését
fogja javasolni.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A készitmény altalaban nem befolyasolja a normal ¢letvitelt. Ugyanakkor az ADARTREL erds
dlmossagot vagy hirtelen elalvast okozhat. Ha Onnél ilyen hatast jelentkezik, nem vezethet autot, ill.
tartdzkodjon minden olyan tevékenységtol, ahol az almossag vagy az elalvas sériiléshez, vagy halalos
balesethez vezethet, mindaddig, amig ezek az epizddok meg nem sziinnek.

Fontos informaciok az ADARTREL egyes Gsszetevéirol

Tejcukor erzékenységben szenvedd betegek vegyek figyelembe, hogy az ADARTREL tablettak kis
mennyiségben laktozt (tejcukor) tartalmaznak. Ha Onnek tudomésa van arrél, hogy egyes cukrokra
érzékeny, kérje orvosa tanacsat, miel6tt elkezdi a gyogyszert szedni.

Gyermekek

Az ADARTREL-t nyugtalan 1ab szindromaban szenvedd gyermekeken nem vizsgaltak, ezért az
ADARTREL szedése 18 éves kor alatt nem ajanlott.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ ADARTREL-T?

Az ADARTREL-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ADARTREL-t naponta egyszer, mindig azonos idében kell bevenni. Altaldban kozvetleniil
lefekvés eldtt javasolt bevenni, de nyugovora térés eltt 3 oraval is bevehetd.

Az ADARTREL tablettat egy pohar vizzel kell lenyelni. Etkezéskor vagy étkezéstdl fiiggetleniil is
bevehetd. Az étellel torténd bevétel csokkenti a hanyinger, émelygés eldfordulasat, amely az
ADARTREL mellékhatasa lehet. A tablettat ne ragja szét.

Az ADARTREL adagja egyénenként eltérd. Orvosa fogja meghatérozni az Onnek sziikséges adagot,
kovesse az utasitasait. Ha el6szor kapja az ADARTREL-t, az adagot fokozatosan fogjak emelni.

A kezd6 adag 0,25 mg, naponta egyszer. Két nap milva kezelGorvosa valoszintileg naponta egyszer
0,5 mg-ra emeli az adagot. Az els6 hét eltelte utdn az orvos hetente 0,5 mg-mal emelheti az adagot
harom héten 4t, napi 2 mg-ig. Néhany betegnél, ha allapotuk nem javul kell6 mértékben, az adag
fokozatosan tovabb emelhetd, legfeljebb napi 4 mg-ig. Az ADARTREL harom honapos szedése utan
orvosa esetleg valtoztat az adagolason, vagy leallitja a kezelést attol fiiggden, hogyan alakulnak a
tiinetei, €s hogy érzi magat.

Ne felejtse el bevenni a gyogyszert. Ha nem emlékszik pontosan, mikor kell bevenni a tablettakat,
kérdezze meg gyogyszerészét.

Akkor is folytatni kell a készitmény szedését, ha nem érzi magat jobban, mivel a hatas kialakulasahoz
tobb hétre van sziikség. Ha az ADARTREL hatasat tal er6snek- vagy tul gyengének érzi, forduljon
orvosahoz vagy gyogyszerészéhez. Ne szedjen az orvosa altal eléirtnal tobb tablettat.

Ha az eloirtnal tobb ADARTREL-t vett be

Tuladagolas esetén a kovetkezok fordulhatnak eld: émelygés vagy hanyés, szédiilés (vagy forgo
érzés), almossag, gyengeség (mentalis vagy fizikai faradtsag), gyomorfajdalom, ajulas, idegesség. Ha
az eldirtnal tobb Adartelt vett be, vagy valaki més vette be az On gyogyszerét, azonnal jelezze
orvosanak vagy gyogyszerészének. Mutassa meg nekik a dobozt.

Ha elfelejtette bevenni az ADARTREL-t

Amennyiben elfelejtette bevenni az ADARTREL-t, ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag
potlasara.

Amikor eszébe jut, hogy be kell vennie a gydgyszert, vegye be a soron kdvetkez6 adagot a szokasos
idépontban. Ha néhany napnal hosszabb ideig nem szedte az ADARTREL-t, kérje orvosa tandcsat az
ujrakezdéssel kapcsolatban.

Ha id6 elott abbahagyja az ADARTREL szedését
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Ha az ADARTREL szedésének abbahagyasa utan tiinetei rosszabbodnak, forduljon orvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, az ADARTREL is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. K6zodlje orvosaval, ha barmilyen mellékhatast észlel, és ez aggasztja Ont.
Az ADARTREL mellékhatasai leggyakrabban a terapia kezdetén €s/vagy az adag ndvelésekor
Iéphetnek fel. A mellékhatasok altalaban enyhék, és a gyogyszer szedése kozben hamarosan
mérséklodnek.

A leggyakoribb mellékhatasok:

- émelygés, hanyas;

- szédiilés (vagy forgo jellegl szédiilés),

- almossag,

- gyengeség (mentalis vagy fizikai faradtsag),
- gyomorfajdalom,

- ajulas,

- idegesség.

Ritkéan zavartsag és hallucinaciok is el6fordulhatnak. Az ADARTREL ritkdn csokkentheti a
vérnyomast, ami szédiilés vagy gyengeség erzetét okozhatja kiillondsen akkor, ha iilé vagy fekvo
helyzetbdl felall.

Az ADARTREL-lel torténo kezeléskor eléfordulhat a tiinetek stlyosbodasa (pl. a tiinetek
rosszabbodnak, a nap folyaman vagy a pihenés utan korabban kezdddnek, vagy mas testrészre, pl. a
karokra is kiterjednek). Ha ilyesmit észlel, jelezze orvosanak.

Igen ritkan majfunkcios eltérésekrdl (koros laboratoriumi értékekrdl) is beszamoltak

Az ADARTREL er6s nappali aluszékonysagot, almossagot €s igen ritkan hirtelen elalvasi rohamot
okozhat, amikor a beteg elalszik anélkiil, hogy eldtte egyértelmiien almossagot érzett volna.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ ADARTREL-T TAROLNI?

A gyobgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utdn ne alkalmazza a gyogyszert..

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyobgyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egylitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az ADARTREL

- A készitmény hatoéanyaga a ropinirol (hidroklorid forméajaban).
- Egyéb 0sszetevok:

Tablettamag: aktoz-monohidrat, mikrokristalyos celluloz, kroszkarmelloz-natrium, magnézium-
sztearat.
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Filmbevonat: hipromell6z, makrogol 400, titain-dioxid (E171), poliszorbat 80 (E433).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Ez a gyogyszer ovalis alakt, fehér, filmbevonati tabletta, ,,GS” jelzéssel az egyik és ,,MLE” jelzéssel
a masik oldalan. Egy dobozban 2 vagy 12 tabletta van. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Laboratoire
GlaxoSmithKline100, route de Versailles

78163 Marly-le-Roi Cedex

Franciaorszag

tel. +33 1 39 178000

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

Gyarto6: SmithKline Beecham Pharmaceuticals,
Manor Royal, Crawley,
West Sussex RH10 9QJ, Egyesiilt Kiralysag

A engedélyezésének datuma
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

ADARTREL 0,5 mg filmtabletta
Ropinirol (hidroklorid formajaban)

Mielétt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara 4rtalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtijékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az ADARTREL és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az ADARTREL szedése elott

Hogyan kell szedni az ADARTREL-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ADARTREL-t tarolni?

Tovabbi informaciok

A i ad e

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ADARTREL ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az ADARTREL az in. dopamin agonista gyogyszerek kozé tartozik. A dopamin agonistak hasonlo
hatastiak, mint az agyban megtalalhat6 természetes vegyi anyag, a dopamin.

Az ADARTREL a mérsékelten stlyos illetve stilyos idiopatids (azaz ismeretlen eredetil) nyugtalan 1ab
szindroma kezelésére szolgal. A mérsékelten sulyos illetve sulyos nyugtalan 1ab szindroma elsésorban
alvasi problémakkal (almatlansaggal) vagy a labban és a karban jelentkezo stlyos kellemetlen érzéssel
kiizd6 betegeknél fordul eld.

A nyugtalan 1ab szindréoma jellemzdje a labak, esetenként a karok ellenallhatatlan mozgaskényszere,
amit gyakran kisér kellemetlen, viszketd, bizsergd, ég6 érzés. Ezek a tiinetek elsésorban akkor
jelentkeznek, amikor a beteg pihen, iil vagy fekszik, kiilondsen agyban fekvés alatt, és rosszabbak este
vagy éjszaka. Altalaban csak a sétalds, ill. az érintett végtag mozgatasa hoz enyhiilést, ami gyakran
okoz alvasi problémakat.

Az ADARTREL enyhiti ezeket a kellemetlen tiineteket, és csokkenti az éjszakai alvast megzavard
akaratlan végtagmozgasokat.

2. TUDNIVALOK AZ ADARTREL SZEDESE ELOTT

Ne szedje az ADARTREL-t:

- ha allergias (tilérzékeny) a hatéanyagra, a ropinirolra vagy az ADARTREL egyéb
Osszetevojére;

- ha stlyos majbetegsége van;
- ha stlyos vesebetegsége van.

Amennyiben bizonytalan, fontos, hogy beszélje meg orvosaval.

Az ADARTREL fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhaté:
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Emlitse meg kezeldorvosanak a gyogyszer szedése elott

- ha terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes;

- ha szoptat;

- ha érzékeny egyes cukorfajtakra (pl. laktozra);

- ha méajbetegésben szenved,

- ha komoly szivproblémaja van;

- ha a mentalis allapotat érintd problémai vannak.

Ezen esetekben a kezel6orvosnak kiilonds figyelemmel kell feliigyelnie a kezelést.

Az ADARTREL kezelés alatt a jarmiivezetésre, ill. gépek kezelésére kiillondsen oda kell figyelni.
Amennyiben nagyfokt almossagot érez, vagy hirtelen elalszik anélkiil, hogy almosnak érezné magat,
nem vezethet jarmiivet, nem iizemeltethet gépet, és forduljon orvosahoz.

Ha a kezelés alatt tiinetei rosszabbodnak, a nap folyaman vagy a pihenés utan korabban kezdddnek,
vagy mas testrészre, pl. a karokra is kiterjednek, vissza kell mennie orvosahoz, aki az ADARTREL
adagolasat sziikség esetén modosithatja.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek:

Feltétlenil tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is. Az ADARTREL és mas
gyogyszerek fokozhatjak, vagy csokkenthetik egymas hatasat. [lyen gyogyszerek a kdvetkezok

- ciprofloxacin (antibiotikum),

- enoxacin (antibiotikum),

- fluvoxamin (depresszio kezelésére szolgald gyogyszer),
- teofillin (asztma kezelésére szolgald gyogyszer),

- hormonpotld gyogyszerek,

- pszichiatriai betegségek kezelésére szolgalo, és egyéb agyi dopamingatld gyogyszerek (pl.
szulpirid vagy metoklopramid).

Emlitse meg orvosanak
- ha mar kap egyéb gyogyszert nyugtalan 1ab szindrémara;

- ha az ADARTREL szedése alatt hagyja abba, vagy kezdi el a dohanyzast. Kezeldorvosa
sziikség esetén modosithatja az adagolast;

- ha ADARTREL-t szed, és orvosa més gyogyszert kivan felirni Onnek.

Az ADARTREL egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

Az ADARTREL étellel egyiitt torténo bevétele esetén kisebb a valdszinlisége émelygés
jelentkezésének.

Terhesség

Az ADARTREL szedése terhesség alatt nem ajanlott. Az ADARTREL terhesség alatt csak akkor
szedhetd, ha a kezel6orvos az anya szamara varhaté elényt és a sziiletend6 gyermek esetleges
karosodasanak kockazatat mérlegelve javasolja. Azonnal jelezze orvosanak, ha terhes, ha tgy
gondolja, hogy terhes, vagy ha terhességet tervez. Orvosa a készitmény szedésének felfliggesztését
fogja javasolni.

Szoptatas
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A készitmény szedése szoptatas alatt nem ajanlott, mert hatassal lehet a tejtermel6désre. Azonnal
jelezze orvosanak, ha szoptat vagy szoptatni késziil. Orvosa a készitmény szedésének felfliggesztését
fogja javasolni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A készitmény altalaban nem befolyasolja a normal ¢letvitelt. Ugyanakkor az ADARTREL erds
dlmossagot vagy hirtelen elalvast okozhat. Ha Onnél ilyen hatast jelentkezik, nem vezethet autot, ill.
tartozkodjon minden olyan tevékenységtol, ahol az almossag vagy az elalvas sériiléshez, vagy halalos
balesethez vezethet, mindaddig, amig ezek az epizddok meg nem sziinnek.

Fontos informaciok az ADARTREL egyes Gsszetevéirol

Tejcukor erzékenységben szenvedd betegek vegyek figyelembe, hogy az ADARTREL tablettak kis
mennyiségben laktozt (tejcukor) tartalmaznak. Ha Onnek tudomésa van arrél, hogy egyes cukrokra
érzékeny, kérje orvosa tanacsat, miel6tt elkezdi a gyogyszert szedni.

Gyermekek

Az ADARTREL-t nyugtalan 1ab szindromaban szenvedd gyermekeken nem vizsgaltak, ezért az
ADARTREL szedése 18 éves kor alatt nem ajanlott.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ ADARTREL-T?

Az ADARTREL-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ADARTREL-t naponta egyszer, mindig azonos idében kell bevenni. Altaldban kozvetleniil
lefekvés eldtt javasolt bevenni, de nyugovora térés eltt 3 oraval is bevehetd.

Az ADARTREL tablettat egy pohar vizzel kell lenyelni. Etkezéskor vagy étkezéstdl fiiggetleniil is
bevehet6. Az étellel torténd bevétel csokkenti a hanyinger, émelygés eldfordulasat, amely az
ADARTREL mellékhatasa lehet. A tablettat ne ragja szét.

Az ADARTREL adagja egyénenként eltérd. Orvosa fogja meghatérozni az Onnek sziikséges adagot,
kovesse az utasitasait. Ha el6szor kapja az ADARTREL-t, az adagot fokozatosan fogjak emelni.

A kezd6 adag 0,25 mg, naponta egyszer. Két nap milva kezelGorvosa valoszintlileg naponta egyszer
0,5 mg-ra emeli az adagot. Az els6 hét eltelte utan az orvos hetente 0,5 mg-mal emelheti az adagot
harom héten 4t, napi 2 mg-ig. Néhany betegnél, ha allapotuk nem javul kell6 mértékben, az adag
fokozatosan tovabb emelhetd, legfeljebb napi 4 mg-ig. Az ADARTREL harom honapos szedése utan
orvosa esetleg valtoztat az adagolason, vagy leallitja a kezelést attdl fiiggden, hogyan alakulnak a
tiinetei, és hogy érzi magat.

Ne felejtse el bevenni a gyogyszert. Ha nem emlékszik pontosan, mikor kell bevenni a tablettakat,
kérdezze meg gyogyszerészét.

Akkor is folytatni kell a készitmény szedését, ha nem érzi magat jobban, mivel a hatas kialakulasahoz
tobb hétre van sziikség. Ha az ADARTREL hatasat tal er6snek- vagy tul gyengének érzi, forduljon
orvosahoz vagy gyogyszerészéhez. Ne szedjen az orvosa altal eléirtnal tobb tablettat.

Ha az eloirtnal tobb ADARTREL-t vett be

Tuladagolas esetén a kovetkezok fordulhatnak eld: émelygés vagy hanyés, szédiilés (vagy forgo
érzés), almossag, gyengeség (mentalis vagy fizikai faradtsag), gyomorfajdalom, ajulas, idegesség. Ha
az eldirtnal tobb Adartelt vett be, vagy valaki més vette be az On gyogyszerét, azonnal jelezze
orvosanak vagy gyogyszerészének. Mutassa meg nekik a dobozt.

Ha elfelejtette bevenni az ADARTREL-t

Amennyiben elfelejtette bevenni az ADARTREL-t, ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag
potlasara.
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Amikor eszébe jut, hogy be kell vennie a gydgyszert, vegye be a soron kdvetkezd adagot a szokasos

idépontban. Ha néhany napnal hosszabb ideig nem szedte az ADARTREL-t, kérje orvosa tanacsat az
ujrakezdéssel kapcsolatban.

Ha id0 elott abbahagyja az ADARTREL szedését

Ha az ADARTREL szedésének abbahagyasa utan tiinetei rosszabbodnak, forduljon orvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészeét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszer, az ADARTREL is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Kozolje orvosaval, ha barmilyen mellékhatast észlel, és ez aggasztja Ont.
Az ADARTREL mellékhatasai leggyakrabban a terapia kezdetén és/vagy az adag ndvelésekor
Iéphetnek fel. A mellékhatasok altalaban enyhék, €és a gyogyszer szedése kdzben hamarosan
mérséklodnek.

A leggyakoribb mellékhatasok:

- émelygés, hanyas;

- szédiilés (vagy forgo jellegli szeédiilés),

- almossag,

- gyengeség (mentalis vagy fizikai faradtsag),
- gyomorfajdalom,

- ajulas,

- idegesség.

Ritkan zavartsag és hallucinaciok is el6fordulhatnak. Az ADARTREL ritkan csokkentheti a
vérnyomast, ami szédiilés vagy gyengeség érzetét okozhatja kiilondsen akkor, ha il vagy fekvo
helyzetbdl felall.

Az ADARTREL-Ilel torténd kezeléskor eldfordulhat a tiinetek stilyosbodésa (pl. a tiinetek
rosszabbodnak, a nap folyaman vagy a pihenés utan korabban kezdddnek, vagy mas testrészre, pl. a
karokra is kiterjednek). Ha ilyesmit észlel, jelezze orvosanak.

Igen ritkan majfunkcios eltérésekrdl (koros laboratoriumi értékekrol) is beszamoltak

Az ADARTREL erds nappali aluszékonysagot, almossagot és igen ritkdn hirtelen elalvasi rohamot
okozhat, amikor a beteg elalszik anélkiil, hogy elétte egyértelmiien almossagot érzett volna.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ ADARTREL-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a gyogyszert..

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az ADARTREL
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- A készitmény hatdéanyaga a ropinirol (hidroklorid forméajaban).

- Egyéb 0sszetevok:

Tablettamag: aktdz-monohidrat, mikrokristalyos celluloz, kroszkarmelloz-natrium, magnézium-
sztearat.
Filmbevonat: hipromell6z, makrogol 400, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), vords vas-

oxid (E172), indigokarmin aluminium lakk (E132).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Ez a gyogyszer ovalis alaku, sarga, filmbevonatu tabletta, ,,GS” jelzéssel az egyik és ,,TES” jelzéssel a
masik oldalan. Egy dobozban 28 vagy 84 tabletta van. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Laboratoire
GlaxoSmithKline100, route de Versailles

78163 Marly-le-Roi Cedex

Franciaorszag

tel. +33 1 39 178000

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki

Gyarto6: SmithKline Beecham Pharmaceuticals,
Manor Royal, Crawley,
West Sussex RH10 9QJ, Egyesiilt Kiralysag

A engedélyezésének datuma
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

ADARTREL 1 mg filmtabletta
Ropinirol (hidroklorid formajaban)

Mielétt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara 4rtalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtijékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az ADARTREL és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az ADARTREL szedése elott

Hogyan kell szedni az ADARTREL-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ADARTREL-t tarolni?

Tovabbi informaciok

A i ad e

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ADARTREL ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az ADARTREL az in. dopamin agonista gyogyszerek koz¢ tartozik. A dopamin agonistak hasonlo
hatasuak, mint az agyban megtalalhato természetes vegyi anyag, a dopamin.

Az ADARTREL a mérsékelten stlyos illetve stilyos idiopatias (azaz ismeretlen eredetll) nyugtalan lab
szindroma kezelésére szolgal. A mérsékelten sulyos illetve sulyos nyugtalan 1ab szindroma elsGsorban
alvasi problémakkal (almatlansaggal) vagy a labban és a karban jelentkezd sulyos kellemetlen érzéssel
kiizdd betegeknél fordul eld.

A nyugtalan lab szindroma jellemzoje a labak, esetenként a karok ellenallhatatlan mozgaskényszere,
amit gyakran kisér kellemetlen, viszketd, bizsergd, €g6 érzés. Ezek a tiinetek elsdsorban akkor
jelentkeznek, amikor a beteg pihen, il vagy fekszik, kiilonosen dgyban fekvés alatt, és rosszabbak este
vagy éjszaka. Altalaban csak a sétalas, ill. az érintett végtag mozgatasa hoz enyhiilést, ami gyakran
okoz alvasi problémakat.

Az ADARTREL enyhiti ezeket a kellemetlen tiineteket, és csokkenti az éjszakai alvast megzavard
akaratlan végtagmozgasokat.

2.  TUDNIVALOK AZ ADARTREL SZEDESE ELOTT

Ne szedje az ADARTREL-t:

- ha allergias (tilérzékeny) a hatéanyagra, a ropinirolra vagy az ADARTREL egyéb
Osszetevojére;

- ha stlyos majbetegsége van;
- ha stlyos vesebetegsége van.
Amennyiben bizonytalan, fontos, hogy beszélje meg orvosaval.

Az ADARTREL fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:
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Emlitse meg kezeldorvosanak a gyogyszer szedése elott

- ha terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes;

- ha szoptat;

- ha érzékeny egyes cukorfajtakra (pl. laktozra);

- ha méajbetegésben szenved,

- ha komoly szivproblémaja van;

- ha a mentalis allapotat érintd problémai vannak.

Ezen esetekben a kezel6orvosnak kiilonds figyelemmel kell feliigyelnie a kezelést.

Az ADARTREL kezelés alatt a jarmiivezetésre, ill. gépek kezelésére kiillondsen oda kell figyelni.
Amennyiben nagyfokt almossagot érez, vagy hirtelen elalszik anélkiil, hogy almosnak érezné magat,
nem vezethet jarmiivet, nem iizemeltethet gépet, és forduljon orvosahoz.

Ha a kezelés alatt tiinetei rosszabbodnak, a nap folyaman vagy a pihenés utan korabban kezdddnek,
vagy mas testrészre, pl. a karokra is kiterjednek, vissza kell mennie orvosahoz, aki az ADARTREL
adagolasat sziikség esetén modosithatja.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek:

Feltétlenil tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is. Az ADARTREL és mas
gyogyszerek fokozhatjak, vagy csokkenthetik egymas hatasat. [lyen gyogyszerek a kdvetkezok

- ciprofloxacin (antibiotikum),

- enoxacin (antibiotikum),

- fluvoxamin (depresszio kezelésére szolgald gyogyszer),
- teofillin (asztma kezelésére szolgald gyogyszer),

- hormonpotld gyogyszerek,

- pszichiatriai betegségek kezelésére szolgalo, és egyéb agyi dopamingatld gyogyszerek (pl.
szulpirid vagy metoklopramid).

Emlitse meg orvosanak
- ha mar kap egyéb gyogyszert nyugtalan 1ab szindrémara;

- ha az ADARTREL szedése alatt hagyja abba, vagy kezdi el a dohanyzast. Kezeldorvosa
sziikség esetén modosithatja az adagolast;

- ha ADARTREL-t szed, és orvosa més gyogyszert kivan felirni Onnek.

Az ADARTREL egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

Az ADARTREL étellel egyiitt torténo bevétele esetén kisebb a valdszinlisége émelygés
jelentkezésének.

Terhesség

Az ADARTREL szedése terhesség alatt nem ajanlott. Az ADARTREL terhesség alatt csak akkor
szedhetd, ha a kezel6orvos az anya szamara varhaté elényt és a sziiletend6 gyermek esetleges
karosodasanak kockazatat mérlegelve javasolja. Azonnal jelezze orvosanak, ha terhes, ha tgy
gondolja, hogy terhes, vagy ha terhességet tervez. Orvosa a készitmény szedésének felfliggesztését
fogja javasolni.

Szoptatas

79/89



A készitmény szedése szoptatas alatt nem ajanlott, mert hatassal lehet a tejtermel6désre. Azonnal
jelezze orvosanak, ha szoptat vagy szoptatni késziil. Orvosa a készitmény szedésének felfliggesztését
fogja javasolni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A készitmény altalaban nem befolyasolja a normal ¢letvitelt. Ugyanakkor az ADARTREL erds
dlmossagot vagy hirtelen elalvast okozhat. Ha Onnél ilyen hatast jelentkezik, nem vezethet autot, ill.
tartozkodjon minden olyan tevékenységtol, ahol az almossag vagy az elalvas sériiléshez, vagy halalos
balesethez vezethet, mindaddig, amig ezek az epizddok meg nem sziinnek.

Fontos informaciok az ADARTREL egyes Gsszetevéirol

Tejcukor erzékenységben szenvedd betegek vegyek figyelembe, hogy az ADARTREL tablettak kis
mennyiségben laktozt (tejcukor) tartalmaznak. Ha Onnek tudomésa van arrél, hogy egyes cukrokra
érzékeny, kérje orvosa tanacsat, miel6tt elkezdi a gyogyszert szedni.

Gyermekek

Az ADARTREL-t nyugtalan 1ab szindromaban szenvedd gyermekeken nem vizsgaltak, ezért az
ADARTREL szedése 18 éves kor alatt nem ajanlott.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ ADARTREL-T?

Az ADARTREL-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ADARTREL-t naponta egyszer, mindig azonos idében kell bevenni. Altaldban kozvetleniil
lefekvés eldtt javasolt bevenni, de nyugovora térés eltt 3 oraval is bevehetd.

Az ADARTREL tablettat egy pohar vizzel kell lenyelni. Etkezéskor vagy étkezéstdl fiiggetleniil is
bevehet6. Az étellel torténd bevétel csokkenti a hanyinger, émelygés eldfordulasat, amely az
ADARTREL mellékhatasa lehet. A tablettat ne ragja szét.

Az ADARTREL adagja egyénenként eltérd. Orvosa fogja meghatérozni az Onnek sziikséges adagot,
kovesse az utasitasait. Ha el6szor kapja az ADARTREL-t, az adagot fokozatosan fogjak emelni.

A kezd6 adag 0,25 mg, naponta egyszer. Két nap milva kezelGorvosa valoszintlileg naponta egyszer
0,5 mg-ra emeli az adagot. Az els6 hét eltelte utan az orvos hetente 0,5 mg-mal emelheti az adagot
harom héten 4t, napi 2 mg-ig. Néhany betegnél, ha allapotuk nem javul kell6 mértékben, az adag
fokozatosan tovabb emelhetd, legfeljebb napi 4 mg-ig. Az ADARTREL harom honapos szedése utan
orvosa esetleg valtoztat az adagolason, vagy leallitja a kezelést attdl fiiggden, hogyan alakulnak a
tiinetei, és hogy érzi magat.

Ne felejtse el bevenni a gyogyszert. Ha nem emlékszik pontosan, mikor kell bevenni a tablettakat,
kérdezze meg gyogyszerészét.

Akkor is folytatni kell a készitmény szedését, ha nem érzi magat jobban, mivel a hatas kialakulasahoz
tobb hétre van sziikség. Ha az ADARTREL hatasat tal er6snek- vagy tul gyengének érzi, forduljon
orvosahoz vagy gyogyszerészéhez. Ne szedjen az orvosa altal eléirtnal tobb tablettat.

Ha az eloirtnal tobb ADARTREL-t vett be

Tuladagolas esetén a kovetkezok fordulhatnak eld: émelygés vagy hanyés, szédiilés (vagy forgo
érzés), almossag, gyengeség (mentalis vagy fizikai faradtsag), gyomorfajdalom, ajulas, idegesség. Ha
az eldirtnal tobb Adartelt vett be, vagy valaki més vette be az On gyogyszerét, azonnal jelezze
orvosanak vagy gyogyszerészének. Mutassa meg nekik a dobozt.

Ha elfelejtette bevenni az ADARTREL-t

Amennyiben elfelejtette bevenni az ADARTREL-t, ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag
potlasara.
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Amikor eszébe jut, hogy be kell vennie a gydgyszert, vegye be a soron kdvetkezd adagot a szokasos

idépontban. Ha néhany napnal hosszabb ideig nem szedte az ADARTREL-t, kérje orvosa tanacsat az
ujrakezdéssel kapcsolatban.

Ha id0 elott abbahagyja az ADARTREL szedését

Ha az ADARTREL szedésének abbahagyasa utan tiinetei rosszabbodnak, forduljon orvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészeét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszer, az ADARTREL is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Kozolje orvosaval, ha barmilyen mellékhatast észlel, és ez aggasztja Ont.
Az ADARTREL mellékhatasai leggyakrabban a terapia kezdetén és/vagy az adag ndvelésekor
Iéphetnek fel. A mellékhatasok altalaban enyhék, €és a gyogyszer szedése kdzben hamarosan
mérséklodnek.

A leggyakoribb mellékhatasok:

- émelygés, hanyas;

- szédiilés (vagy forgo jellegli szeédiilés),

- almossag,

- gyengeség (mentalis vagy fizikai faradtsag),
- gyomorfajdalom,

- ajulas,

- idegesség.

Ritkan zavartsag és hallucinaciok is el6fordulhatnak. Az ADARTREL ritkan csokkentheti a
vérnyomast, ami szédiilés vagy gyengeség érzetét okozhatja kiilondsen akkor, ha il vagy fekvo
helyzetbdl felall.

Az ADARTREL-Ilel torténd kezeléskor eldfordulhat a tiinetek stilyosbodésa (pl. a tiinetek
rosszabbodnak, a nap folyaman vagy a pihenés utan korabban kezdddnek, vagy mas testrészre, pl. a
karokra is kiterjednek). Ha ilyesmit észlel, jelezze orvosanak.

Igen ritkan majfunkcios eltérésekrdl (koros laboratoriumi értékekrol) is beszamoltak

Az ADARTREL erds nappali aluszékonysagot, almossagot és igen ritkdn hirtelen elalvasi rohamot
okozhat, amikor a beteg elalszik anélkiil, hogy elétte egyértelmiien almossagot érzett volna.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ ADARTREL-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a gyogyszert..

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az ADARTREL
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- A készitmény hatdéanyaga a ropinirol (hidroklorid forméajaban).

- Egyéb 0sszetevok:

Tablettamag: aktdz-monohidrat, mikrokristalyos celluloz, kroszkarmelloz-natrium, magnézium-
sztearat.
Filmbevonat: hipromell6z, makrogol 400, titdn-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172),

indigokarmin aluminium lakk (E132).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Ez a gyogyszer ovalis alakt, zold, filmbevonatu tabletta, ,,GS” jelzéssel az egyik és ,,SIG” jelzéssel a
masik oldalan. Egy dobozban 28 vagy 84 tabletta van. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Laboratoire
GlaxoSmithKlinel100, route de Versailles

78163 Marly-le-Roi Cedex

Franciaorszag

tel. +33 1 39 178000

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

Gyarto6: SmithKline Beecham Pharmaceuticals,
Manor Royal, Crawley,
West Sussex RH10 9QJ, Egyesiilt Kiralysag

A engedélyezésének datuma
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

ADARTREL 2 mg filmtabletta
Ropinirol (hidroklorid formajaban)

Mielétt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szamara 4rtalmas
lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon
kiviil egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

A betegtijékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az ADARTREL és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az ADARTREL szedése elott

Hogyan kell szedni az ADARTREL-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az ADARTREL-t tarolni?

Tovabbi informaciok

A i ad e

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER AZ ADARTREL ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

Az ADARTREL az in. dopamin agonista gyogyszerek kozé tartozik. A dopamin agonistak hasonlo
hatastiak, mint az agyban megtalalhat6 természetes vegyi anyag, a dopamin.

Az ADARTREL a mérsékelten stlyos illetve stilyos idiopatids (azaz ismeretlen eredetil) nyugtalan 1ab
szindroma kezelésére szolgal. A mérsékelten sulyos illetve sulyos nyugtalan 1ab szindroma elsésorban
alvasi problémakkal (almatlansaggal) vagy a labban és a karban jelentkezo stlyos kellemetlen érzéssel
kiizd6 betegeknél fordul eld.

A nyugtalan 1ab szindréoma jellemzdje a labak, esetenként a karok ellenallhatatlan mozgaskényszere,
amit gyakran kisér kellemetlen, viszketd, bizsergd, ég6 érzés. Ezek a tiinetek elsésorban akkor
jelentkeznek, amikor a beteg pihen, iil vagy fekszik, kiilondsen agyban fekvés alatt, és rosszabbak este
vagy éjszaka. Altalaban csak a sétalds, ill. az érintett végtag mozgatasa hoz enyhiilést, ami gyakran
okoz alvasi problémakat.

Az ADARTREL enyhiti ezeket a kellemetlen tiineteket, és csokkenti az éjszakai alvast megzavard
akaratlan végtagmozgasokat.

2. TUDNIVALOK AZ ADARTREL SZEDESE ELOTT

Ne szedje az ADARTREL-t:

- ha allergias (tilérzékeny) a hatéanyagra, a ropinirolra vagy az ADARTREL egyéb
Osszetevojére;

- ha stlyos majbetegsége van;
- ha stlyos vesebetegsége van.

Amennyiben bizonytalan, fontos, hogy beszélje meg orvosaval.

Az ADARTREL fokozott eldvigyazatossaggal alkalmazhaté:
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Emlitse meg kezeldorvosanak a gyogyszer szedése elott

- ha terhes, vagy ugy gondolja, hogy terhes;

- ha szoptat;

- ha érzékeny egyes cukorfajtakra (pl. laktozra);

- ha méajbetegésben szenved,

- ha komoly szivproblémaja van;

- ha a mentalis allapotat érintd problémai vannak.

Ezen esetekben a kezel6orvosnak kiilonds figyelemmel kell feliigyelnie a kezelést.

Az ADARTREL kezelés alatt a jarmiivezetésre, ill. gépek kezelésére kiillondsen oda kell figyelni.
Amennyiben nagyfokt almossagot érez, vagy hirtelen elalszik anélkiil, hogy almosnak érezné magat,
nem vezethet jarmiivet, nem iizemeltethet gépet, és forduljon orvosahoz.

Ha a kezelés alatt tiinetei rosszabbodnak, a nap folyaman vagy a pihenés utan korabban kezdddnek,
vagy mas testrészre, pl. a karokra is kiterjednek, vissza kell mennie orvosahoz, aki az ADARTREL
adagolasat sziikség esetén modosithatja.

A kezelés ideje alatt szedett egyéb gyogyszerek:

Feltétlenil tajékoztassa orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirl, beleértve a vény nélkiil kaphato készitményeket is. Az ADARTREL és mas
gyogyszerek fokozhatjak, vagy csokkenthetik egymas hatasat. [lyen gyogyszerek a kdvetkezok

- ciprofloxacin (antibiotikum),

- enoxacin (antibiotikum),

- fluvoxamin (depresszio kezelésére szolgald gyogyszer),
- teofillin (asztma kezelésére szolgald gyogyszer),

- hormonpotld gyogyszerek,

- pszichiatriai betegségek kezelésére szolgalo, és egyéb agyi dopamingatld gyogyszerek (pl.
szulpirid vagy metoklopramid).

Emlitse meg orvosanak
- ha mar kap egyéb gyogyszert nyugtalan 1ab szindrémara;

- ha az ADARTREL szedése alatt hagyja abba, vagy kezdi el a dohanyzast. Kezeldorvosa
sziikség esetén modosithatja az adagolast;

- ha ADARTREL-t szed, és orvosa més gyogyszert kivan felirni Onnek.

Az ADARTREL egyidejii bevétele bizonyos ételekkel vagy italokkal

Az ADARTREL étellel egyiitt torténo bevétele esetén kisebb a valdszinlisége émelygés
jelentkezésének.

Terhesség

Az ADARTREL szedése terhesség alatt nem ajanlott. Az ADARTREL terhesség alatt csak akkor
szedhetd, ha a kezel6orvos az anya szamara varhaté elényt és a sziiletend6 gyermek esetleges
karosodasanak kockazatat mérlegelve javasolja. Azonnal jelezze orvosanak, ha terhes, ha tgy
gondolja, hogy terhes, vagy ha terhességet tervez. Orvosa a készitmény szedésének felfliggesztését
fogja javasolni.

Szoptatas
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A készitmény szedése szoptatas alatt nem ajanlott, mert hatassal lehet a tejtermel6désre. Azonnal
jelezze orvosanak, ha szoptat vagy szoptatni késziil. Orvosa a készitmény szedésének felfliggesztését
fogja javasolni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre

A készitmény altalaban nem befolyasolja a normal ¢letvitelt. Ugyanakkor az ADARTREL erds
dlmossagot vagy hirtelen elalvast okozhat. Ha Onnél ilyen hatast jelentkezik, nem vezethet autot, ill.
tartozkodjon minden olyan tevékenységtol, ahol az almossag vagy az elalvas sériiléshez, vagy halalos
balesethez vezethet, mindaddig, amig ezek az epizddok meg nem sziinnek.

Fontos informaciok az ADARTREL egyes Gsszetevéirol

Tejcukor erzékenységben szenvedd betegek vegyek figyelembe, hogy az ADARTREL tablettak kis
mennyiségben laktozt (tejcukor) tartalmaznak. Ha Onnek tudomésa van arrél, hogy egyes cukrokra
érzékeny, kérje orvosa tanacsat, miel6tt elkezdi a gyogyszert szedni.

Gyermekek

Az ADARTREL-t nyugtalan 1ab szindromaban szenvedd gyermekeken nem vizsgaltak, ezért az
ADARTREL szedése 18 éves kor alatt nem ajanlott.

3. HOGYAN KELL SZEDNI AZ ADARTREL-T?

Az ADARTREL-t mindig az orvos altal elmondottaknak megfeleléen szedje. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ADARTREL-t naponta egyszer, mindig azonos idében kell bevenni. Altaldban kozvetleniil
lefekvés eldtt javasolt bevenni, de nyugovora térés eltt 3 oraval is bevehetd.

Az ADARTREL tablettat egy pohar vizzel kell lenyelni. Etkezéskor vagy étkezéstdl fiiggetleniil is
bevehet6. Az étellel torténd bevétel csokkenti a hanyinger, émelygés eldfordulasat, amely az
ADARTREL mellékhatasa lehet. A tablettat ne ragja szét.

Az ADARTREL adagja egyénenként eltérd. Orvosa fogja meghatérozni az Onnek sziikséges adagot,
kovesse az utasitasait. Ha el6szor kapja az ADARTREL-t, az adagot fokozatosan fogjak emelni.

A kezd6 adag 0,25 mg, naponta egyszer. Két nap milva kezelGorvosa valoszintlileg naponta egyszer
0,5 mg-ra emeli az adagot. Az els6 hét eltelte utan az orvos hetente 0,5 mg-mal emelheti az adagot
harom héten 4t, napi 2 mg-ig. Néhany betegnél, ha allapotuk nem javul kell6 mértékben, az adag
fokozatosan tovabb emelhetd, legfeljebb napi 4 mg-ig. Az ADARTREL harom honapos szedése utan
orvosa esetleg valtoztat az adagolason, vagy leallitja a kezelést attdl fiiggden, hogyan alakulnak a
tiinetei, és hogy érzi magat.

Ne felejtse el bevenni a gyogyszert. Ha nem emlékszik pontosan, mikor kell bevenni a tablettakat,
kérdezze meg gyogyszerészét.

Akkor is folytatni kell a készitmény szedését, ha nem érzi magat jobban, mivel a hatas kialakulasahoz
tobb hétre van sziikség. Ha az ADARTREL hatasat tal er6snek- vagy tul gyengének érzi, forduljon
orvosahoz vagy gyogyszerészéhez. Ne szedjen az orvosa altal eléirtnal tobb tablettat.

Ha az eloirtnal tobb ADARTREL-t vett be

Tuladagolas esetén a kovetkezok fordulhatnak eld: émelygés vagy hanyés, szédiilés (vagy forgo
érzés), almossag, gyengeség (mentalis vagy fizikai faradtsag), gyomorfajdalom, ajulas, idegesség. Ha
az eldirtnal tobb Adartelt vett be, vagy valaki més vette be az On gyogyszerét, azonnal jelezze
orvosanak vagy gyogyszerészének. Mutassa meg nekik a dobozt.

Ha elfelejtette bevenni az ADARTREL-t

Amennyiben elfelejtette bevenni az ADARTREL-t, ne vegyen be dupla adagot az elfelejtett adag
potlasara.
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Amikor eszébe jut, hogy be kell vennie a gydgyszert, vegye be a soron kdvetkezd adagot a szokasos

idépontban. Ha néhany napnal hosszabb ideig nem szedte az ADARTREL-t, kérje orvosa tanacsat az
ujrakezdéssel kapcsolatban.

Ha id0 elott abbahagyja az ADARTREL szedését

Ha az ADARTREL szedésének abbahagyasa utan tiinetei rosszabbodnak, forduljon orvosahoz.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg orvosat
vagy gyogyszerészeét.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszer, az ADARTREL is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Kozolje orvosaval, ha barmilyen mellékhatast észlel, és ez aggasztja Ont.
Az ADARTREL mellékhatasai leggyakrabban a terapia kezdetén és/vagy az adag ndvelésekor
Iéphetnek fel. A mellékhatasok altalaban enyhék, €és a gyogyszer szedése kdzben hamarosan
mérséklodnek.

A leggyakoribb mellékhatasok:

- émelygés, hanyas;

- szédiilés (vagy forgo jellegli szeédiilés),

- almossag,

- gyengeség (mentalis vagy fizikai faradtsag),
- gyomorfajdalom,

- ajulas,

- idegesség.

Ritkan zavartsag és hallucinaciok is el6fordulhatnak. Az ADARTREL ritkan csokkentheti a
vérnyomast, ami szédiilés vagy gyengeség érzetét okozhatja kiilondsen akkor, ha il vagy fekvo
helyzetbdl felall.

Az ADARTREL-Ilel torténd kezeléskor eldfordulhat a tiinetek stilyosbodésa (pl. a tiinetek
rosszabbodnak, a nap folyaman vagy a pihenés utan korabban kezdddnek, vagy mas testrészre, pl. a
karokra is kiterjednek). Ha ilyesmit észlel, jelezze orvosanak.

Igen ritkan majfunkcios eltérésekrdl (koros laboratoriumi értékekrol) is beszamoltak

Az ADARTREL erds nappali aluszékonysagot, almossagot és igen ritkdn hirtelen elalvasi rohamot
okozhat, amikor a beteg elalszik anélkiil, hogy elétte egyértelmiien almossagot érzett volna.

Ha barmely mellékhatas sulyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ ADARTREL-T TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 utan ne alkalmazza a gyogyszert..

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

Az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK

Mit tartalmaz az ADARTREL
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- A készitmény hatdéanyaga a ropinirol (hidroklorid forméajaban).

- Egyéb 0sszetevok:

Tablettamag: aktdz-monohidrat, mikrokristalyos celluloz, kroszkarmelloz-natrium, magnézium-
sztearat.

Filmbevonat: hipromell6z, makrogol 400, titan-dioxid (E171), sarga vas-oxid (E172), vords vas-
oxid (E172).

Milyen a készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Ez a gyogyszer ovalis alakt, rdzsaszin, filmbevonatu tabletta, ,,GS” jelzéssel az egyik és ,,GYG”
jelzéssel a masik oldalan. Egy dobozban 28 vagy 84 tabletta van. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés
keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

A forgalomba hozatali engedély jogosultja: Laboratoire
GlaxoSmithKlinel100, route de Versailles

78163 Marly-le-Roi Cedex

Franciaorszag

tel. +33 1 39 178000

[Lasd I. Melléklet - A tagallam tolti ki]

Gyarto: SmithKline Beecham Pharmaceuticals,
Manor Royal, Crawley,
West Sussex RH10 9QJ, Egyesiilt Kiralysag

A engedélyezésének datuma

87/89
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A FORGALOMBA HOZATAL FELTETELEI

A ropinirol biztonsagos ¢és hatékony alkalmazasahoz Iényegesnek tekintett feltételek a kovetkezok. A
CHMP forgalomba hozatal utani kotelezettségvallalast ir el6, amelyet az alabbiakban ismertetett
hatariddig kell benyujtani a referencia-tagallamnak:

Teriilet Leiras: Esedékesség
kelte

| Modul 5 —Klinikai

Klinikai Végleges vizsgalati jelentés benyujtasa a ,,Randomizalt, kettds-
vak, placebo kontrollos, parallel csoportos vizsgalat a ropinirol
hatékonysaganak €s biztosagossaganak értékelésére 26 héten
keresztiil, valamint az augmentacio és rebound eléfordulasanak
értékelése tovabbi 40 hétig egy nyilt kiterjesztett kezelési
id6szakban, mérsékelten sulyos illetve sulyos nyugtalan 1ab
szindroémaban szenvedd betegeken” c. klinikai vizsgalatrol
(ROR1048306).

A vizsgalat kezdete eldre lathatoéan 2006. februar. A varhato
bevalasztasi idoszak 18 hénap. A végleges vizsgalati jelentés a
vizsgalat utolsé betegvizitje utan 6 hénappal késziil el.

A GlaxoSmithKline a végleges vizsgalati jelentés benyujtasat
tervezi: 2009. jalius
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