I PRIEDAS
VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,

PAREISKEJU, REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS

1/89



Registravimo
liudijimo
turétojas

Valstybé naré

Austrija

Austrija

Austrija

Austria

Belgija

Belgija

Belgija

Belgija

Sugalvotas
pavadinimas

Pareiskéjas

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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Stiprumas

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Registravimo
Valstybé naré liudijimo

turétojas

Kipras

Kipras

Kipras

Kipras

Cekijos Respublika

Cekijos Respublika

Cekijos Respublika

Cekijos Respublika

Pareiskéjas Sugalvotas
pavadinimas

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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Stiprumas

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Registravimo
liudijimo
turétojas

Valstybé naré

Danija

Danija

Danija

Danija

Estija

Estija

Estija

Estija

Sugalvotas
pavadinimas

Pareiskéjas

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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Stiprumas

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Valstybé naré

Suomija

Suomija

Suomija

Suomija

Pranciizija

Pranciizija

Pranciizija

Registravimo

liudijimo Pareiskéjas Sugalvotas
turétojas pavadinimas
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL
Piispansilta 9 A, 02230
Espoo, Suomi
GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL
Piispansilta 9 A, 02230
Espoo, Suomi
GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL
Piispansilta 9 A, 02230
Espoo, Suomi
GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL
Piispansilta 9 A, 02230
Espoo, Suomi
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
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Stiprumas

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Valstybé naré

Pranciizija

Vokietija

Vokietija

Vokietija

Vokietija

Graikija

Graikija

Graikija

Registravimo
liudijimo
turétojas

Marly-le-Roi Cedex,
France

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

Pareiskéjas

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
Xoardvopt, AOnva, EAAGOO
GlaxoSmithKline a.€.p.g,
Knowoiag 266, 152 32
Xoravopt, AOnva, EAAGSQ
GlaxoSmithKline a.e..€,
Knowiag 266, 152 32
Xoravopt, Adnva, EAAGSQ

Sugalvotas
pavadinimas

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL
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Stiprumas

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Registravimo
liudijimo
turétojas

Valstybé naré

Graikija

Vengrija

Vengrija

Vengrija

Vengrija

Islandija

Islandija

Islandija

Pareiskéjas Sugalvotas

pavadinimas
GlaxoSmithKline a.€..e, ADARTREL
Knowsiag 266, 152 32
Xoardvopt, AOnva, EAAGON
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

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL
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Stiprumas

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Registravimo

Valstybé naré liudijimo
turétojas

Islandija

Airija

Airija

Airija

Airija

Italija

Italija

Sugalvotas
pavadinimas

Pareiskéjas

Marly-le-Roi Cedex, France
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

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL
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Stiprumas

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Valstybé naré

Italija

Italija

Latvija

Latvija

Latvija

Latvija

Lietuva

Lietuva

Registravimo
liudijimo
turétojas

Pareiskéjas Sugalvotas
pavadinimas
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

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
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Stiprumas

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Valstybé naré

Lietuva

Lietuva

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Liuksemburgas

Malta

Registravimo
liudijimo
turétojas

Pareiskéjas Sugalvotas
pavadinimas

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

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
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Stiprumas

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Valstybé naré

Malta

Malta

Malta

Nyderlandai

Nyderlandai

Nyderlandai

Nyderlandai

Norvegija

Registravimo
liudijimo
turétojas

Pareiskéjas Sugalvotas
pavadinimas
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

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
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Stiprumas

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Valstybé naré

Norvegija

Norvegija

Norvegija

Lenkija

Lenkija

Lenkija

Lenkija

Registravimo
liudijimo
turétojas

Pareiskéjas Sugalvotas
pavadinimas

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

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
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Stiprumas

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Valstybé naré

Portugalija

Portugalija

Portugalija

Portugalija

Slovakija

Slovakija

Registravimo
liudijimo
turétojas

Pareiskéjas Sugalvotas
pavadinimas
Beecham Portuguesa, ADARTREL

Produtos Farmacéuticos ¢

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 ¢

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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Stiprumas

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Registravimo
liudijimo
turétojas

Valstybé naré

Slovakija

Slovakija

Slovénija

Slovénija

Slovénija

Slovénija

Ispanija

Ispanija

Sugalvotas
pavadinimas

Pareiskéjas

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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Stiprumas

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Registravimo

Valstybé naré liudijimo
turétojas

Ispanija

Ispanija

Svedija

Svedija

Svedija

Svedija

Jungtiné Karalysté

Jungtiné Karalysté

Sugalvotas
pavadinimas

Pareiskéjas

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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Stiprumas

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo
budas

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti

Gerti



Valstybé naré

Jungtiné Karalysté

Jungtiné Karalysté

Registravimo
liudijimo
turétojas

Sugalvotas
pavadinimas

Pareiskéjas

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

ADARTREL

ADARTREL
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Stiprumas

1.0 mg

2.0 mg

Vaisto forma Vartojimo

budas

Plévele dengtos tabletés Gerti

Plévele dengtos tabletés Gerti



II PRIEDAS

EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO
CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS BEI ZENKLINIMO IR INFORMACINIU LAPELIU
PATAISU PAGRINDIMAS
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MOKSLINES ISVADOS
ADARTREL (Zr. I Prieda) BENDRA MOKSLINIO [VERTINIMO SANTRAUKA

Ropiniroliui registravimo liudijima suteiké Pranciizija 2004 m. birzelio 30 d. Prie§ baigiantis
abipusio pripaZinimo procedirai, Ispanija ir Nyderlandai kreipési i EMEA teigdami, kad §is vaistinis
preparatas gali biiti pavojingas visuomenés sveikatai, kadangi, ju nuomone, nebuvo jrodytas neramiy
koju sindromo ilgalaikio gydymo ropiniroliu saugumas ir veiksmingumas.

Buvo diskutuojama dé¢l klinikiniuose tyrimuose pateikty veiksmingumo duomeny, o ypac dél pacienty
pogrupio, turin¢io funkcinj poveiki, ir dél ilgalaikio veiksmingumo bei saugumo, taip pat dél pavojaus
ir naudos santykio.

Registravimo liudijimo turétojas apibrézé sunkiu idiopatiniu neramiy kojy sindromu sergancius
asmenis kaip pacientus, kuriy sveikatos buklé pagal Neramiy koju vertinimo skalg (IRLS) i§ pradziy
buvo ivertinta 24 ir daugiau baly. Kita vertus, CHMP mano, jog Sie pacientai turéty biiti apibrézti kaip
pacientai, sergantys pradedant vidutinio sunkumo ir baigiant sunkiu idiopatinio neramiy koju
sindromu.

Remiantis literatiira, tai, kaip Sie pacientai toleruoja ropinirolj, turi biiti analizuojama, atsizvelgiant {
fizing biiklg, Zenkliai jtakojancia pacienty gyvenimo kokybe daugiausia dél to, kad neramiy koju
sindromu sergantys pacientai kencia nuo chroniSskos nemigos. Atsizvelgiant i tai, klinikiniy tyrimy
saugumo duomenys patvirtina, jog ropinirolis pakankamai gerai toleruojamas ir saugus, neramiy koju
sindromu sergantiems pacientams skiriant 0.25-4 mg per dienga dozg. Nors nepageidaujami pykinimo,
vémimo, galvos svaigimo ir mieguistumo reiskiniai dazniau pasireiské gydant ropiniroliu negu gydant
placebu, daugeliui pacienty pastebéti neZymis arba vidutinio stiprumo reiskiniai. Apie Siuos reiskinius
paprastai buvo praneSama per dvi pirmasias gydymo savaites ir pacienty, kuriems gydymas ropiniroliu
buvo nutrauktas, skaiGius buvo nezymus bei panaus { skai¢iy gydymo placebu metu. Siy reiskiniy
pobtdis atitinka nustatytus ropinirolio ir dopamino agonisty klasés vaisty saugumo charakteristikas.
Buvo pateiktas iSsamus daZniausiai tikslinéje pacienty grupéje (pagal Neramiy kojuy vertinimo skale
ivertinty 24-40 baly) sutinkamuy nepageidaujamy reiskiniy jvertinimas. Buvo apsvarstyti neramiy koju
sindromu sergantiems pacientams biidingi nepageidaujami reiskiniai tokie kaip, pavyzdziui, simptomuy
patiméjimas ir atkritimas.

Sunkiy nepageidaujamy reiskiniy analizés (SNR) metu visoje ropinirolio klinikiniuose tyrimuose
dalyvavusiy pacienty grupéje nepastebéta jokiu zymesniy pokyc¢iy.

Registravimo liudijimo turétojas neseniai atliko tyrima su sveikais savanoriais, kurio metu buvo
tiriamas ropinirolio poveikis Sirdies laidumui. Nebuvo pastebéta kliniskai svarbaus poveikio QT
intervalui.

Ropinirolio klinikiniy tyrimy programos ir 52 savaites trukusiy gydymo ropiniroliu tyrimy metu gauti
duomenys yra keliantys pasitikéjima, tas pats pasakytina apie pranesty galimy simptomy paiiméjimo
atveju kliniking svarba. Simptomy paiiméjimo atvejy, susijusiy su dopamino agonistais, iskaitant
ropiniroli, apie kuriuos pranesama literatiiroje, paprastai pasitaiké reCiau nei atveju, apie kuriuos
pranesta gydant levodopa. Dar svarbesnis yra tas faktas, kad daugelis simptomy paiiméjimo atvejy
gydant ropiniroliu neturéjo didesnés klinikinés reikSmés, kadangi pacientai paprastai tgsé¢ gydyma
ropiniroliu, jo nenutraukdami, ir daugeliu atveju tyréjai dél paiiméjimo nepadidino ropinirolio dozés.
Nutraukus gydyma ropiniroliu, negalima atmesti simptomy paiiméjimo reiskinio (gydymo pabaigos
simptomy patiméjimo) galimybés. Nors klinikiniy tyrimy metu nutraukus gydyma vidutinis bendras
baly skai¢ius pagal Neramiy koju vertinimo skale 7-10 dieny buvo aukstesnis ropiniroliu gydytu
pacienty atveju negu placebu gydyty pacienty atveju, tac¢iau simptomai nutraukus gydyma paprastai
nebuvo stipresni negu i§ pradziy nustatyti ropiniroliu gydytiems ligoniams.

Registravimo liudijimo turétojas sutiko perziuréti Preparato charakteristiky santraukos 4.2 ir 5.1 dalj
bei nurodyti, kad ropinirolas skiriamas vidutiniam ir sunkiam idiopatinio neramiy koju sindromui
gydyti.

Registravimo liudijimo turétojas taip pat sutiko perzitréti 5.1 dalj ir nurodyti, kad ropinirolu gydomy
pacienty balai pagal Neramiu koju vertinimo skalg yra didesni tolesnio vertinimo metu, palyginus su
placebu gydytais pacientais.
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Vidutiniu arba sunkiu neramiy kojy sindromu serganc¢iy pacienty gydymo ropiniroliu nauda pastebima
visuose nuolat vertinamuose rodikliuose. Nors saugumo charakteristikas ir salygoja tokie nemalonis
nepageidaujami reiskiniai kaip pykinimas ir vémimas, su §ia problema susiduriama gydymo pradzioje
ir ja, manoma, galima kontroliuoti. Pavojaus ir naudos santykis yra laikomas teigiamu vidutiniu ir
sunkiu neramiy kojy sindromu serganc¢iy pacienty gydymui pagal Preparato charakteristiky santrauka.

Todél CHMP nepriestaravo Adartel suteikti registravimo liudijima simptomiskai gydyti vidutinj ir
sunky neramiy koju sindroma. Sis registravimo liudijimas suteikiamas su salyga, kad bus sudarytos
esminémis laikomos vaistinio preparato saugaus ir veiksmingo vartojimo salygos, tai yra, kad
registravimo liudijimo turétojas poregistraciniu laikotarpiu isipareigoja atlikti ilgalaiki dviguba akla
placebu kontroliuojama tyrima (zr. IV prieda). CHMP patvirtino Preparato charakteristiky santrauka
su pakeitimais.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS PATAISU PAGRINDIMAS

Kadangi,

- kreipimosi tikslas — jrodyti ilgalaikio neramiy koju sindromo gydymo ropiniroliu sauguma ir
veiksminguma;

- remiantis pateiktais dokumentais ir Komitete vykusiu moksliniu aptarimu, pareiSkéjo pasiiilyta
Preparato charakteristiky santrauka buvo pakeista, kaip nurodyta III priede.
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III PRIEDAS
REFERENCINES VALSTYBES NARES

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA,
ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. PREPARATO CHARAKETRISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adartrel 0,25 mg plévele dengtos tabletés.

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 0,25 mg ropinirolio (hidrochlorido pavidalu).

Pagalbinés medziagos:
Laktoz¢
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Plévele dengtos tabletés.
Baltos spalvos, ovalo formos. Vienoje tabletés puséje pazyméta ,,GS*, kitoje — ,,MLE®.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1. Terapinés indikacijos

Adartrel yra skirtas vidutiniam ir sunkiam idiopatiniam neramiy koju sindromui simptomiskai gydyti
(zr. 5.1 skyriy).

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Gerti.

Suaugusiems Zmonéms

Doze rekomenduojama parinkti individualiai, atsizvelgiant { vaisto efektyvuma ir toleravima. Vaisto
geriausia vartoti pries pat miega, taciau jo galima iSgerti ir likus trims valandoms iki miego. Siekiant
pagerinti ropinirolio toleravima virS§kinimo trakte, vaisto galima vartoti su maistu.

Gydymo pradzia (pirmoji gydymo savaité)

Rekomenduojama pradiné paros doz¢ yra 0,25 mg, ji iSgeriama per viena karta (vartojama kaip
nurodyta anks¢iau) dvi paras. Jeigu §i dozé gerai toleruojama, likusiomis pirmosios gydymo savaités
dienomis paros dozé didinama iki 0,5 mg, iSgeriama per viena karta.

Gydymo rezimas (nuo antrosios gydymo savaités)

Pradéjus gydyma, dozé didinama, kol pasireiskia optimalus gydomasis poveikis. Klinikiniy tyrimy
metu vidutiné vaisto paros doz¢ vidutiniu ir sunkiu neramiy kojy sindromu sergantiems pacientams
buvo 2 mg.

Antra gydymo savaitg vaisto paros doz¢ galima didinti iki 1 mg, toliau 2 savaites kas savaitg ja
didinant po 0,5 mg iki 2 mg kartg per para. Siekiant optimalaus biiklés pageréjimo, kai kuriems
pacientams doze gali tekti laipsniSkai didinti iki didziausios 4 mg paros dozés. Klinikiniy tyrimy metu
vaisto doze buvo didinama kas savaite po 0,5 mg iki 3 mg paros dozés, véliau ji buvo padidinta 1 mg
iki didziausios rekomenduojamos 4 mg paros dozés, kuri buvo geriama per viena karta (zr. 1-aja
lentele).

Didesnés kaip 4 mg paros vaisto dozés neramiy koju sindromu sergantiems pacientams gydyti netirtos.
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1-0ji lentelé Dozés titravimas

Savaité 2 3 4 5% 6* T*

Pgros dozé (mg), iSgeriama per 1 1.5 ) 2.5 3 4
vieng karta

* Skirta kai kuriems pacientams, siekiant optimalaus biiklés pageréjimo.

Po 3 gydymo ménesiy reikia jvertinti ropinirolio poveiki pacientams (zr. 5.1 skyriy). Tuo metu reikia
ivertinti paskirta dozg ir apsvarstyti, ar reikia tgsti gydyma. Jei gydymas buvo nutrauktas ilgiau kaip
kelias paras, reikia pradéti kartotini gydyma, doz¢ parenkant taip, kaip nurodyta anks¢iau.

Vaikams ir paaugliams

Kadangi duomeny apie Adartrel vartojimo sauguma ir veiksminguma jaunesniems kaip 18 mety
vaikams néra, jiems vaisto vartoti nerekomenduojama.

Senyvo amZiaus Zmonéms

Vyresniems kaip 65 mety Zzmonéms ropinirolio klirensas btina sumazéjes. Vaisto doze reikia didinti
laipsniskai ir ja parinkti atsizvelgiant i paciento reakcija.

Inksty paZeidimas

Pacientams, sergantiems nedidelio ar vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu (kreatinino klirensas
30-50 ml/min.), dozés koreguoti nereikia.

4.3. Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
Sunkus inkstuy funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.).

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.
4.4. Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ropiniroliu neturéty biiti gydomi pacientai, sergantys neuroleptine akatizija, tazikinezija (neuroleptiky
sukeltas neiveikiamas potraukis vaiks¢ioti) ar antriniu neramiy koju sindromu (pvz., kurj sukelia
inksty nepakankamumas, gelezies trikumo anemija ar néStumas).

Gydant ropiniroliu galimas paradoksinis neramiy kojy sindromo simptomy sustipréjimas,
pasireiSkiantis ankstyvesne priepuoliy pradzia ir simptomy pasikartojimu anksti ryte (ankstaus ryto
rikoSeto reakcija). Jei taip atsitinka, reikia perziiiréti gydyma ir gali tekti koreguoti vaisto dozavima ar
gydyma nutraukti.

Sergantiems Parkinsono liga ropinirolis kartais gali sukelti mieguistuma ar staigaus miego priepuoli
(zr. 4.8 skyriy), taciau sergantiesiems neramiy koju sindromu $is reiskinys pasitaiko labai retai. Vis tik
ligonius, kurie vartoja ropinirolio, reikia informuoti apie $j reiskini ir ispéti, kad jie atsargiai vairuoty
ir valdyty mechanizmus.

Pacientams, kuriems jau buvo mieguistumas ir (arba) staigaus miego priepuolis, vairuoti ar valdyti
mechanizmy negalima. Be to, patariama apsvarstyti, ar nereikia mazinti dozés arba nutraukti gydymo.
Pacientai, sergantys sunkiomis psichozés formomis, dopamino agonistais neturéty biiti gydomi,
i8skyrus tuos atvejus, kai gydymo nauda yra didesné uz galima rizika.

Ropinirolio reikéty atsargiai skirti pacientams, kuriems yra vidutinis kepeny pazeidimas. Reikéty
atidziai stebéti, ar neatsiranda nepageidaujamas poveikis.

Pacientai, kuriems yra retas jgimtas galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés truikumas ar gliukozés ir
galaktozés absorbcijos sutrikimas, $io vaisto turéty nevartoti.
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Pacientus, kurie serga sunkia Sirdies ir kraujagysliy liga (ypac vainikiniy kraujagysliu
nepakankamumu), reikia atsargiai gydyti (dél hipotenzijos rizikos).

4.5. Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daugiausia ropinirolio metabolizuoja citochromo P450 izofermentas CYP1A2. Farmakokinetikos
tyrimais (ropinirolio buvo vartojama po 2 mg tris kartus per para) nustatyta, kad ciprofloksacinas
didina ropinirolio C,,,y ir AUC atitinkamai 60 % ir 84 %, dél to did¢ja nepageidaujamos reakcijos
rizika. Todél ropinirolio vartojantiems pacientams, kurie pradedami gydyti CYP1A2 slopinanciu
preparatu, pvz., ciprofloksacinu, enoksacinu ar fluvoksaminu, arba gydymas juo yra nutraukiamas,
kartais tenka koreguoti ropinirolio dozg.

Ropinirolio (2 mg tris kartus per para) ir CYP1A2 substrato teofilino, farmakokinetinés saveikos
tyrimais nei ropinirolio, nei teofilino farmakokinetikos poky¢iy nenustatyta. Todél nesitikima, kad
ropinirolis konkuruoja su kity preparaty, kuriuos metabolizuoja CYP1A2, metabolizmu.

In vitro tyrimy duomenimis, gydomosios ropinirolio dozés silpnai slopina citochroma P450. Todél
mazai tikétina, kad ropinirolis kity preparaty farmakokinetika veikty per citochromo P450
mechanizma.

Zinoma, kad riikymas skatina CYP1A2 metabolizma, todél pacientams, pradedantiems ar metantiems
rukyti gydymo Siuo vaistu laikotarpiu, gali tekti koreguoti ropinirolio dozg.

Pacientéms, kurioms buvo taikoma pakeiciamoji hormony terapija (PHT), nustatyta padidéjusi
ropinirolio koncentracija plazmoje. Asmenys, kuriems jau yra taikoma PHT, ropiniroliu gydyti
pradedami jprastu buidu. Taciau, nutraukus PHT arba pradéjus ja taikyti vartojant ropinirolio, pastarojo
dozg gali tekti koreguoti atsizvelgiant | kliniking reakcija.

Farmakokinetinés saveikos tarp ropinirolio ir domperidono (vaistinio preparato, vartojamo pykinimui
ir vémimui slopinti), dél kurios reikéty koreguoti kurio nors vaistinio preparato dozg, nepastebéta.
Domperidonas periferijoje veikia prieSingai ropinirolio dopaminerginiam poveikiui, bet jis nepraeina
kraujo ir smegenu barjero. Todél jis tinka pacientams, kurie gydomi centrinio poveikio dopamino
agonistais, slopinti pykinima ir vémima

Neuroleptikai ir kiti centrinio poveikio dopamino antagonistai, pvz., sulpiridas ar metoklopramidas,
gali mazinti ropinirolio veiksminguma, tod¢l reikéty vengti vartoti Siy vaistiniy preparaty kartu su
ropiniroliu.

4.6. Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie ropinirolio vartojima néStumo metu néra.

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksini poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Kadangi galima rizika
zmogui néra Zinoma, ropinirolio néstumo metu rekomenduojama vartoti tik tuomet, kai galima nauda
pacientei yra didesné uz rizika vaisiui.

Ropinirolis gali slopinti laktacija, todél zindyvéms jo nereikéty vartoti.

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ropiniroliu gydomus pacientus, kuriems biina mieguistumas ir (arba) staigaus miego priepuoliy, reikia
ispéti nevairuoti ir nedirbti darby (pvz., nevaldyti mechanizmuy), kuriy metu sumazéjes budrumas gali
sukelti sunkios traumos ar mirties pavojy paciam pacientui arba aplinkiniams, tol, kol kartojasi
staigaus miego priepuoliai ir (arba) mieguistumas (zr. 4.4 skyriy).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Zemiau i§vardyti nepageidaujamo poveikio simptomai pagal organy sistemas ir daznj. DaZnis
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simptomy daznio kategorijos: labai dazni (> 1/10), dazni (> 1/100, < 1/10), nedazni (> 1/1000,
< 1/100).

Kiekvienos daznio kategorijos nepageidaujamo poveikio reiskiniai i§vardyti maz¢jancios svarbos
tvarka.

Ropinirolio vartojimas pacientams, sergantiems neramiy koju sindromu

Atliekant klinikinius tyrimus su pacientais, kurie sirgo neramiy koju sindromu, dazniausias vaisto
sukeltas nepageidaujamas poveikis buvo pykinimas (vidutiniskai 30 % pacienty). Paprastai
nepageidaujamas poveikis buvo lengvas arba vidutinio sunkumo ir pasireiské gydymo pradzioje ar
padidinus vaisto dozg. Keli pacientai dél nepageidaujamo poveikio turéjo nutraukti dalyvavima
tyrime.

2-ojoje lenteléje iSvardyti vaisto sukelti nepageidaujamo poveikio simptomai, atsiradg 12 savaiciy
trukusio klinikinio tyrimo metu, pasireiské > 1 % daZniau, palyginti su placebu, arba nedazni
simptomai, kurie Zinoma, kad yra atsiradg dél ropinirolio vartojimo.

2-0ji lentelé Nepageidaujamo poveikio simptomai, aprasyti 12 savaiciy trukusio neramiy koju
sindromo klinikiniy tyrimy metu (ropinirolio n = 309, placebo n = 307)

Psichikos sutrikimai

Dazni Nervingumas

Nedazni SumiSimas

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni Sinkopé, mieguistumas, galvos svaigulys
(iskaitant vertigo)

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni | Ortostatiné hipotenzija, hipotenzija

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Vémimas, pykinimas

Dazni Pilvo skausmas

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni | Nuovargis

Atliekant ilgalaikius atvirus tyrimus buvo pranesta apie retus haliucinacijos atvejus.

Gydant ropiniroliu, gali atsirasti paradoksinis neramiu kojy sindromo simptomy pasunkéjimas,
pasireiskiantis ankstyvesne priepuoliu pradzia ir simptomu pasikartojimu anksti ryte (ankstaus ryto
rikoSeto reakcija).

Nepageidaujamo poveikio simptomy gydymas

Jei atsiranda stiprus nepageidaujamas poveikis, reikia apsvarstyti vaisto dozés mazinimo galimybg. Jei
Sis poveikis silpnéja, vél galima laipsniskai didinti dozg. Prireikus galima vartoti vémima slopinanéiy
vaistiniy preparaty (bet ne centrinio poveikio dopamino antagonisty), pvz., domperidono.

Kita gydymo ropiniroliu patirtis

Ropiniroliu taip pat galima gydyti Parkinsono liga. Toliau i§vardyti nepageidaujamo poveikio
simptomai, atsirad¢ pacientams, sergantiems Parkinsono liga ir gydytiems vien ropiniroliu arba
pagalbiniam gydymui vartojusiems iki 24 mg vaisto paros dozémis, dazniau nei placebo vartojusiems
Zmoneéms.

3-i0ji lentelé Nepageidaujamo poveikio simptomai, apraSyti Parkinsono ligos klinikiniy tyrimu
metu, kai buvo vartojama iki 24 mg vaisto per para
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Psichikos sutrikimai

Dazni Haliucinacijos, sumi§imas
Nedazni Padidégjes libido

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni | Sinkopé, diskinezija, mieguistumas
Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Pykinimas

Dazni Vémimas, pilvo skausmas, rémuo
Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni | Koju edema

Kiti atvejai, uZregistruoti vaistui patekus j rinka

Sergantiesiems Parkinsono liga ropinirolis sukelia mieguistuma, nedaznai (>1/1000, <1/100) —
pernelyg dideli mieguistuma diena bei staigaus miego priepuolius, taciau sergantiesiems neramiy kojuy
sindromu §is reiskinys pasitaiko labai retai (<1/10000).

Pacientams, gydytiems ropiniroliu, nedaznai (>1/1000, <1/100) atsirado ortostatiné hipotenzija ir
hipotenzija, retai - sunki.

Labai retai (<1/10000) pastebétas poveikis kepenims, dazniausiai - padidéjes fermenty aktyvumas.
4.9. Perdozavimas

Manoma, kad ropinirolio perdozavimo simptomai galéty biiti susije¢ su jo poveikiu dopaminerginei
sistemai. Si poveik] galima mazinti tinkamai gydant dopamino antagonistais, pvz., neuroleptikais arba
metoklopramidu.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — dopamino agonistai, ATC kodas — N04BC04.
Veikimo budas

Ropinirolis yra D2/D3 dopamino agonistas, ne ergolino darinys, stimuliuojantis dryzuotojo kiino
dopamino receptorius.

Klinikinis veiksmingumas

Adartrel reikéty skirti tik pacientams, sergantiems vidutiniu ir sunkiu idiopatiniu neramiuy koju
sindromu. Idiopatinis neramiy kojy sindromas tipiskai vadinamas vidutiniu ir sunkiu, jei pacientai
kencia nuo nemigos arba jaucia stipry diskomforta kojose.

Atlikti keturi 12 savaiciu trukmés vaisto veiksmingumo tyrimai su neramiy koju sindromu serganciais
pacientais, kurie atsitiktiniu biidu buvo paskirti i ropinirolio ir placebo vartojanciyju grupes, o gydymo
poveikis sveikatos buklei buvo jvertintas pagal IRLS skalg 12 gydymo savaitg ir palygintas su pradine
biikle. Vidutiné ropinirolio paros dozé vidutiniskai ir sunkiai sergantiems pacientams buvo 2,0 mg.
Atlikta bendra keturiy 12 savai¢iy trukmés tyrimy su vidutiniu ir sunkiu neramiy kojy sindromu
serganciais pacientais analizé. Ketinancioje gydytis populiacijoje (Intention To Treat population) 12
gydymo savaitg paskutinio perspektyvinio stebéjimo (LOCF) metu vertinant pradinés biiklés pokyti
pagal IRLS skalés bendra tasky skaiciy, nustatytas pakoreguotas gydymo skirtumas -4,0 taskuy (95% PI
-5,6, -2,4, p<0,0001; pradinis ir 12 savaités LOCF vidutinis IRLS tasky skai¢ius: gydant ropiniroliu —
28,4 ir 13,5; vartojant placeba 28,2 ir 17,4).

12 savaiciy trukmeés placebu kontroliuojamame polisomnografijos tyrime dalyvavo neramiy koju
sindromu sergantys pacientai, jo metu buvo tiriamas gydymo ropiniroliu poveikis periodiniams koju
judesiams miego metu. Nustatytas statistiSkai reikSmingas skirtumas tarp ropinirolio ir placebo
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vartojusiy pacienty grupiy, lyginant periodiskus kojuy judesius miego metu gydymo pradzioje ir 12-aja
gydymo savaitg.

Nors nepakanka duomenu, galiniy adekvaciai jrodyti ilgalaiki ropinirolio veiksminguma sergant
neramiy kojuy sindromy (Zr. 4.2 skyriy), taciau 36 savaiciy trukmés tyrimu nustatyta, kad -pacientams,
toliau vartojantiems ropinirolio, recidyvy pasitaiké daug reciau nei pacientams, vartojantiems placebo
(33 %, palyginti su 58 %, p = 0,0156).

Atlikus bendra keturiy 12 savai¢iy trukmés tyrimy su vidutiniu ir sunkiu neramiy kojy sindromu
serganciais pacientais duomeny analiz¢ nustatyta, kad ropiniroliu gydyty pacienty biiklé, vertinant

.....

nuo 0 iki 100, iSskyrus miego trukme), pageréjo Zymiai labiau, nei gavusiy placebo. Pakoreguoti
gydymo ropiniroliu ir placebu skirtumai: miego sutrikimas (-15,2, 95% P1 -19,37, -10,94; p<0,0001),
miego trukmé (0,7 valanda, 95% PI 0,49, 0,94); p<0,0001), miego pakankamumas (18,6, 95% PI
13,77, 23,45; p<0,0001) ir mieguistumas dieng (-7,5, 95% PI -10,86, -4,23; p<0,0001).

Negalima pamirsti atoveikio fenomeno, pasireiskiancio nutraukus gydyma ropiniroliu (gydymo
pabaigos atoveiksmis). Klinikiniy tyrimy metu nutraukus gydyma bendras IRLS tasky skaicius po 7-
10 dieny ropiniroliu gydytiems pacientams buvo didesnis, nei gavusiems placebo, taciau simptomai
nutraukus gydyma paprastai nebuvo stipresni, nei gydymo pradzioje.

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo daugiausia kaukazieciy kilmés pacienty.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Biologinis ropinirolio prieinamumas yra apie 50 % (3657 %), didZiausia vaisto koncentracija (Cax)
susidaro pragjus vidutiniskai 1,5 valandos po vaisto suvartojimo. Jei vaisto i§geriama valgant,
didziausia koncentracija plazmoje susidaro vidutiniskai po 2,6 valandos ir biina mazdaug 25 %
mazesné, taciau biologiniam prieinamumui jtakos tai neturi. Nustatyta, kad ropinirolio biologinis
prieinamumas jvairiems asmenims yra labai skirtingas.

Pasiskirstymas

Nedaug vaisto jungiasi prie plazmos baltymu (< 40 %); tai neturi itakos pasiskirstymui, kuris yra labai
ekstensyvus (pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 7 I/kg kiino svorio).

Metabolizmas

Ropiniroli daugiausia metabolizuoja P450 citochromo CYP1A2 izofermentas. Né vienas i§ daugelio
susidaranc¢iy metabolity neturi jtakos preparato sukeliamam poveikiui, o pagrindinis metabolitas
100 karty silpniau nei ropinirolis veikia tirty gyviiny dopaminerging funkcija.

Salinimas

Nepakites ropinirolis ir jo metabolitai daugiausia Salinami su $lapimu; vidutinis ropinirolio pusinés
eliminacijos periodas yra 6 val.

Linijiné priklausomybé

Po vienkartinés ar kartotiniy gydomuyjy 0,25—4 mg doziy ropinirolio farmakokinetika (Cy,y ir AUC) 1§
esmes yra linijiné.

Su populiacija susij¢ ypatumai

Vyresniems kaip 65 mety pacientams sisteminis ropinirolio klirensas gali biiti mazdaug 30 %
mazesnis.
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Pacientams, kuriems yra lengvas ir vidutinio sunkumo inksty pazeidimas (kreatinino klirensas 30—
50 ml/min.), jokiy ropinirolio farmakokinetikos poky¢iy nepastebéta. Néra duomeny apie pacientus,
kuriems yra sunkus inksty pazeidimas.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksinis poveikis. Vaisto farmakologinis aktyvumas daugiausia lemia jo toksinio poveikio pobudi:
elgesio pokycius, hipoprolaktinemija, sumazéjusi kraujo spaudima ir Sirdies susitraukimu daznj, ptoze¢
ir seiléteki. Tik albinoséms Ziurkéms, ilgalaikio tyrimo metu skiriant dideles vaisto dozes (50 mg/kg
kiino svorio), nustatyta tinklainés degeneracija, kuri tikriausiai buvo susijusi su didesniu $viesos
poveikiu.

Genotoksinis poveikis. [prastiniy in vitro ir in vivo tyrimy metu genotoksinio poveikio nepastebéta.

Kancerogeninis poveikis. Dveju mety trukmés tyrimy su pelémis bei Ziurkémis metu, skiriant joms iki
50 mg/kg kiino svorio vaisto dozes, negauta jokiy kancerogeninio poveikio peléms jrodymuy. Ziurkéms
pasireiske vieninteliai dél vaisto vartojimo atsiradg pakitimai — Leydig lasteliy hiperplazija ir s¢klidziy
adenoma, kuriuos sukeélé hipoprolaktineminis ropinirolio poveikis. Manoma, kad Sie pakitimai yra
gyviny rasiai specifinis fenomenas ir nekelia pavojaus kliniskai vartojant ropiniroli.

Toksinis poveikis dauginimosi funkcijai. Vaikingai ziurkés patelei skiriant toksines $io vaisto dozes
mazg¢ja vaisiy kiino svoris (kai dozé yra 60 mg/kg kiino svorio — AUC mazdaug 15 karty didesnis, nei
susidaro paskyrus didziausig vaisto dozg zmogui), didéja vaisiy mirtingumas (kai dozé yra 90 mg/kg
kitino svorio — AUC mazdaug 25 karty didesnis, nei susidaro paskyrus didziausia vaisto doz¢ Zzmogui),
atsiranda pirSty sklaidos defekty (kai doz¢ yra 150 mg/kg kiino svorio — AUC mazdaug 40 karty
didesnis, nei susidaro paskyrus didZiausia vaisto doze zmogui). Ziurkéms, gavusioms 120 mg/kg kiino
svorio ropinirolio dozg (AUC mazdaug 30 karty didesnis, nei susidaro paskyrus didZiausia vaisto doze
zmogui), teratogeninio poveikio nepastebéta; nenustatytas poveikis ir triusiy raidai.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medzZiagy saraSas

Tabletés branduolys:

Laktozés monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Magnio stearatas.

Tabletés plévelé:

Hipromeliozé
Makrogolis 400

Titano dioksidas (E171)
Polisorbatas 80 (E433).

6.2. Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3. Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4. Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

6.5. Pakuoté ir jos turinys
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PVC, PCTFE ir aliuminio lizdiné plokstelé.
Pakuoté, kurioje yra po 2 ar 12 tableciy.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiis reikalavimai liku¢iams naikinti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

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

Tel: +33 139 178000

[zr. I prieda— uZpildyti pagal nacionalinius reikalavimus]

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pagal nacionalinius reikalavimus]
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adartrel 0,5 mg plévele dengtos tabletés.

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 0,5 mg ropinirolio (hidrochlorido pavidalu).

Pagalbinés medziagos:
Laktoz¢
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Plévele dengtos tabletés.
Geltonos spalvos, ovalo formos. Vienoje tabletés puséje pazyméta ,,GS*, kitoje —,,TES®.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1. Terapinés indikacijos

Adartrel yra skirtas vidutiniam ir sunkiam idiopatiniam neramiy koju sindromui simptomiskai gydyti
(zr. 5.1 skyriy).

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Gerti.

Suaugusiems Zmonéms

Doze rekomenduojama parinkti individualiai, atsizvelgiant { vaisto efektyvuma ir toleravima. Vaisto
geriausia vartoti pries pat miega, taciau jo galima iSgerti ir likus trims valandoms iki miego. Siekiant
pagerinti ropinirolio toleravima virS§kinimo trakte, vaisto galima vartoti su maistu.

Gydymo pradzia (pirmoji gydymo savaité)

Rekomenduojama pradiné paros doz¢ yra 0,25 mg, ji iSgeriama per viena karta (vartojama kaip
nurodyta anks¢iau) dvi paras. Jeigu Si dozé gerai toleruojama, likusiomis pirmosios gydymo savaités
dienomis paros dozé didinama iki 0,5 mg, iSgeriama per viena karta.

Gydymo rezimas (nuo antrosios gydymo savaités)

Pradéjus gydyma, dozé didinama, kol pasireiskia optimalus gydomasis poveikis. Klinikiniy tyrimy
metu vidutiné vaisto paros doz¢ vidutiniu ir sunkiu neramiy kojy sindromu sergantiems pacientams
buvo 2 mg.

Antra gydymo savaitg vaisto paros doz¢ galima didinti iki 1 mg, toliau 2 savaites kas savaitg ja
didinant po 0,5 mg iki 2 mg kartg per para. Siekiant optimalaus biiklés pageréjimo, kai kuriems
pacientams doze gali tekti laipsniSkai didinti iki didziausios 4 mg paros dozés. Klinikiniy tyrimy metu
vaisto doze buvo didinama kas savaite po 0,5 mg iki 3 mg paros dozés, véliau ji buvo padidinta 1 mg
iki didziausios rekomenduojamos 4 mg paros dozés, kuri buvo geriama per viena karta (zr. 1-aja
lentele).

Didesnés kaip 4 mg paros vaisto dozés neramiy koju sindromu sergantiems pacientams gydyti netirtos.
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1-0ji lentelé Dozés titravimas

Savaité 2 3 4 5% 6* T*

Pgros dozé (mg), iSgeriama per 1 1.5 ) 2.5 3 4
vieng karta

* Skirta kai kuriems pacientams, siekiant optimalaus biiklés pageréjimo.

Po 3 gydymo ménesiy reikia jvertinti ropinirolio poveiki pacientams (zr. 5.1 skyriy). Tuo metu reikia
ivertinti paskirta dozg ir apsvarstyti, ar reikia tgsti gydyma. Jei gydymas buvo nutrauktas ilgiau kaip
kelias paras, reikia pradéti kartotini gydyma, doz¢ parenkant taip, kaip nurodyta anks¢iau.

Vaikams ir paaugliams

Kadangi duomeny apie Adartrel vartojimo sauguma ir veiksminguma jaunesniems kaip 18 mety
vaikams néra, jiems vaisto vartoti nerekomenduojama.

Senyvo amZiaus Zmonéms

Vyresniems kaip 65 mety Zzmonéms ropinirolio klirensas btina sumazéjes. Vaisto doze reikia didinti
laipsniskai ir ja parinkti atsizvelgiant i paciento reakcija.

Inksty paZeidimas

Pacientams, sergantiems nedidelio ar vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu (kreatinino klirensas
30-50 ml/min.), dozés koreguoti nereikia.

4.3. Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
Sunkus inkstuy funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.).

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.
4.4. Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ropiniroliu neturéty biiti gydomi pacientai, sergantys neuroleptine akatizija, tazikinezija (neuroleptiky
sukeltas neiveikiamas potraukis vaiks¢ioti) ar antriniu neramiy koju sindromu (pvz., kurj sukelia
inksty nepakankamumas, gelezies trikumo anemija ar néStumas).

Gydant ropiniroliu galimas paradoksinis neramiy kojy sindromo simptomy sustipréjimas,
pasireiSkiantis ankstyvesne priepuoliy pradzia ir simptomy pasikartojimu anksti ryte (ankstaus ryto
rikoSeto reakcija). Jei taip atsitinka, reikia perziiiréti gydyma ir gali tekti koreguoti vaisto dozavima ar
gydyma nutraukti.

Sergantiems Parkinsono liga ropinirolis kartais gali sukelti mieguistuma ar staigaus miego priepuoli
(zr. 4.8 skyriy), taciau sergantiesiems neramiy koju sindromu $is reiskinys pasitaiko labai retai. Vis tik
ligonius, kurie vartoja ropinirolio, reikia informuoti apie $j reiskini ir ispéti, kad jie atsargiai vairuoty
ir valdyty mechanizmus.

Pacientams, kuriems jau buvo mieguistumas ir (arba) staigaus miego priepuolis, vairuoti ar valdyti
mechanizmy negalima. Be to, patariama apsvarstyti, ar nereikia mazinti dozés arba nutraukti gydymo.
Pacientai, sergantys sunkiomis psichozés formomis, dopamino agonistais neturéty biiti gydomi,
i8skyrus tuos atvejus, kai gydymo nauda yra didesné uz galima rizika.

Ropinirolio reikéty atsargiai skirti pacientams, kuriems yra vidutinis kepeny pazeidimas. Reikéty
atidziai stebéti, ar neatsiranda nepageidaujamas poveikis.

Pacientai, kuriems yra retas jgimtas galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés truikumas ar gliukozés ir
galaktozés absorbcijos sutrikimas, $io vaisto turéty nevartoti.

31/89



Pacientus, kurie serga sunkia Sirdies ir kraujagysliy liga (ypac vainikiniy kraujagysliu
nepakankamumu), reikia atsargiai gydyti (dél hipotenzijos rizikos).

4.5. Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daugiausia ropinirolio metabolizuoja citochromo P450 izofermentas CYP1A2. Farmakokinetikos
tyrimais (ropinirolio buvo vartojama po 2 mg tris kartus per para) nustatyta, kad ciprofloksacinas
didina ropinirolio C,,,y ir AUC atitinkamai 60 % ir 84 %, dél to did¢ja nepageidaujamos reakcijos
rizika. Todél ropinirolio vartojantiems pacientams, kurie pradedami gydyti CYP1A2 slopinanciu
preparatu, pvz., ciprofloksacinu, enoksacinu ar fluvoksaminu, arba gydymas juo yra nutraukiamas,
kartais tenka koreguoti ropinirolio dozg.

Ropinirolio (2 mg tris kartus per para) ir CYP1A2 substrato teofilino, farmakokinetinés saveikos
tyrimais nei ropinirolio, nei teofilino farmakokinetikos poky¢iy nenustatyta. Todél nesitikima, kad
ropinirolis konkuruoja su kity preparaty, kuriuos metabolizuoja CYP1A2, metabolizmu.

In vitro tyrimy duomenimis, gydomosios ropinirolio dozés silpnai slopina citochroma P450. Todél
mazai tikétina, kad ropinirolis kity preparaty farmakokinetika veikty per citochromo P450
mechanizma.

Zinoma, kad riikymas skatina CYP1A2 metabolizma, todél pacientams, pradedantiems ar metantiems
rukyti gydymo Siuo vaistu laikotarpiu, gali tekti koreguoti ropinirolio dozg.

Pacientéms, kurioms buvo taikoma pakeiciamoji hormony terapija (PHT), nustatyta padidéjusi
ropinirolio koncentracija plazmoje. Asmenys, kuriems jau yra taikoma PHT, ropiniroliu gydyti
pradedami jprastu buidu. Taciau, nutraukus PHT arba pradéjus ja taikyti vartojant ropinirolio, pastarojo
dozg gali tekti koreguoti atsizvelgiant | kliniking reakcija.

Farmakokinetinés saveikos tarp ropinirolio ir domperidono (vaistinio preparato, vartojamo pykinimui
ir vémimui slopinti), dél kurios reikéty koreguoti kurio nors vaistinio preparato dozg, nepastebéta.
Domperidonas periferijoje veikia prieSingai ropinirolio dopaminerginiam poveikiui, bet jis nepraeina
kraujo ir smegenu barjero. Todél jis tinka pacientams, kurie gydomi centrinio poveikio dopamino
agonistais, slopinti pykinima ir vémima

Neuroleptikai ir kiti centrinio poveikio dopamino antagonistai, pvz., sulpiridas ar metoklopramidas,
gali mazinti ropinirolio veiksminguma, tod¢l reikéty vengti vartoti Siy vaistiniy preparaty kartu su
ropiniroliu.

4.6. Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie ropinirolio vartojima néStumo metu néra.

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksini poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Kadangi galima rizika
zmogui néra Zinoma, ropinirolio néstumo metu rekomenduojama vartoti tik tuomet, kai galima nauda
pacientei yra didesné uz rizika vaisiui.

Ropinirolis gali slopinti laktacija, todél zindyvéms jo nereikéty vartoti.

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ropiniroliu gydomus pacientus, kuriems biina mieguistumas ir (arba) staigaus miego priepuoliy, reikia
ispéti nevairuoti ir nedirbti darby (pvz., nevaldyti mechanizmuy), kuriy metu sumazéjes budrumas gali
sukelti sunkios traumos ar mirties pavojy paciam pacientui arba aplinkiniams, tol, kol kartojasi
staigaus miego priepuoliai ir (arba) mieguistumas (zr. 4.4 skyriy).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Zemiau i§vardyti nepageidaujamo poveikio simptomai pagal organy sistemas ir daznj. DaZnis

32/89



simptomy daznio kategorijos: labai dazni (> 1/10), dazni (> 1/100, < 1/10), nedazni (> 1/1000,
< 1/100).

Kiekvienos daznio kategorijos nepageidaujamo poveikio reiskiniai i§vardyti maz¢jancios svarbos
tvarka.

Ropinirolio vartojimas pacientams, sergantiems neramiy koju sindromu

Atliekant klinikinius tyrimus su pacientais, kurie sirgo neramiy koju sindromu, dazniausias vaisto
sukeltas nepageidaujamas poveikis buvo pykinimas (vidutiniskai 30 % pacienty). Paprastai
nepageidaujamas poveikis buvo lengvas arba vidutinio sunkumo ir pasireiské gydymo pradzioje ar
padidinus vaisto dozg. Keli pacientai dél nepageidaujamo poveikio turéjo nutraukti dalyvavima
tyrime.

2-ojoje lenteléje iSvardyti vaisto sukelti nepageidaujamo poveikio simptomai, atsiradg 12 savaiciy
trukusio klinikinio tyrimo metu, pasireiské > 1 % daZniau, palyginti su placebu, arba nedazni
simptomai, kurie Zinoma, kad yra atsiradg dél ropinirolio vartojimo.

2-0ji lentelé Nepageidaujamo poveikio simptomai, aprasyti 12 savaiciy trukusio neramiy koju
sindromo klinikiniy tyrimy metu (ropinirolio n = 309, placebo n = 307)

Psichikos sutrikimai

Dazni Nervingumas

Nedazni SumiSimas

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni Sinkopé, mieguistumas, galvos svaigulys
(iskaitant vertigo)

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni | Ortostatiné hipotenzija, hipotenzija

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Vémimas, pykinimas

Dazni Pilvo skausmas

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni | Nuovargis

Atliekant ilgalaikius atvirus tyrimus buvo pranesta apie retus haliucinacijos atvejus.

Gydant ropiniroliu, gali atsirasti paradoksinis neramiu kojy sindromo simptomy pasunkéjimas,
pasireiskiantis ankstyvesne priepuoliu pradzia ir simptomu pasikartojimu anksti ryte (ankstaus ryto
rikoSeto reakcija).

Nepageidaujamo poveikio simptomy gydymas

Jei atsiranda stiprus nepageidaujamas poveikis, reikia apsvarstyti vaisto dozés mazinimo galimybg. Jei
Sis poveikis silpnéja, vél galima laipsniskai didinti dozg. Prireikus galima vartoti vémima slopinanéiy
vaistiniy preparaty (bet ne centrinio poveikio dopamino antagonisty), pvz., domperidono.

Kita gydymo ropiniroliu patirtis

Ropiniroliu taip pat galima gydyti Parkinsono liga. Toliau i§vardyti nepageidaujamo poveikio
simptomai, atsirad¢ pacientams, sergantiems Parkinsono liga ir gydytiems vien ropiniroliu arba
pagalbiniam gydymui vartojusiems iki 24 mg vaisto paros dozémis, dazniau nei placebo vartojusiems
Zmoneéms.

3-i0ji lentelé Nepageidaujamo poveikio simptomai, apraSyti Parkinsono ligos klinikiniy tyrimu
metu, kai buvo vartojama iki 24 mg vaisto per para
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Psichikos sutrikimai

Dazni Haliucinacijos, sumi§imas
Nedazni Padidégjes libido

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni | Sinkopé, diskinezija, mieguistumas
Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Pykinimas

Dazni Vémimas, pilvo skausmas, rémuo
Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni | Koju edema

Kiti atvejai, uZregistruoti vaistui patekus j rinka

Sergantiesiems Parkinsono liga ropinirolis sukelia mieguistuma, nedaznai (>1/1000, <1/100) —
pernelyg dideli mieguistuma diena bei staigaus miego priepuolius, taciau sergantiesiems neramiy kojuy
sindromu §is reiskinys pasitaiko labai retai (<1/10000).

Pacientams, gydytiems ropiniroliu, nedaznai (>1/1000, <1/100) atsirado ortostatiné hipotenzija ir
hipotenzija, retai - sunki.

Labai retai (<1/10000) pastebétas poveikis kepenims, dazniausiai - padidéjes fermenty aktyvumas.
4.9. Perdozavimas

Manoma, kad ropinirolio perdozavimo simptomai galéty biiti susije¢ su jo poveikiu dopaminerginei
sistemai. Si poveik] galima mazinti tinkamai gydant dopamino antagonistais, pvz., neuroleptikais arba
metoklopramidu.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — dopamino agonistai, ATC kodas — N04BC04.
Veikimo budas

Ropinirolis yra D2/D3 dopamino agonistas, ne ergolino darinys, stimuliuojantis dryzuotojo kiino
dopamino receptorius.

Klinikinis veiksmingumas

Adartrel reikéty skirti tik pacientams, sergantiems vidutiniu ir sunkiu idiopatiniu neramiuy koju
sindromu. Idiopatinis neramiy kojy sindromas tipiskai vadinamas vidutiniu ir sunkiu, jei pacientai
kencia nuo nemigos arba jaucia stipry diskomforta kojose.

Atlikti keturi 12 savaiciu trukmés vaisto veiksmingumo tyrimai su neramiy koju sindromu serganciais
pacientais, kurie atsitiktiniu biidu buvo paskirti i ropinirolio ir placebo vartojanciyju grupes, o gydymo
poveikis sveikatos buklei buvo jvertintas pagal IRLS skalg 12 gydymo savaitg ir palygintas su pradine
biikle. Vidutiné ropinirolio paros dozé vidutiniskai ir sunkiai sergantiems pacientams buvo 2,0 mg.
Atlikta bendra keturiy 12 savai¢iy trukmés tyrimy su vidutiniu ir sunkiu neramiy kojy sindromu
serganciais pacientais analizé. Ketinancioje gydytis populiacijoje (Intention To Treat population) 12
gydymo savaitg paskutinio perspektyvinio stebéjimo (LOCF) metu vertinant pradinés biiklés pokyti
pagal IRLS skalés bendra tasky skaiciy, nustatytas pakoreguotas gydymo skirtumas -4,0 taskuy (95% PI
-5,6, -2,4, p<0,0001; pradinis ir 12 savaités LOCF vidutinis IRLS tasky skai¢ius: gydant ropiniroliu —
28,4 ir 13,5; vartojant placeba 28,2 ir 17,4).

12 savaiciy trukmeés placebu kontroliuojamame polisomnografijos tyrime dalyvavo neramiy koju
sindromu sergantys pacientai, jo metu buvo tiriamas gydymo ropiniroliu poveikis periodiniams koju
judesiams miego metu. Nustatytas statistiSkai reikSmingas skirtumas tarp ropinirolio ir placebo
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vartojusiy pacienty grupiy, lyginant periodiskus kojuy judesius miego metu gydymo pradzioje ir 12-aja
gydymo savaitg.

Nors nepakanka duomenu, galiniy adekvaciai jrodyti ilgalaiki ropinirolio veiksminguma sergant
neramiy kojuy sindromy (Zr. 4.2 skyriy), taciau 36 savaiciy trukmés tyrimu nustatyta, kad -pacientams,
toliau vartojantiems ropinirolio, recidyvy pasitaiké daug reciau nei pacientams, vartojantiems placebo
(33 %, palyginti su 58 %, p = 0,0156).

Atlikus bendra keturiy 12 savai¢iy trukmés tyrimy su vidutiniu ir sunkiu neramiy kojy sindromu
serganciais pacientais duomeny analiz¢ nustatyta, kad ropiniroliu gydyty pacienty biiklé, vertinant

.....

nuo 0 iki 100, iSskyrus miego trukme), pageréjo Zymiai labiau, nei gavusiy placebo. Pakoreguoti
gydymo ropiniroliu ir placebu skirtumai: miego sutrikimas (-15,2, 95% P1 -19,37, -10,94; p<0,0001),
miego trukmé (0,7 valanda, 95% PI 0,49, 0,94); p<0,0001), miego pakankamumas (18,6, 95% PI
13,77, 23,45; p<0,0001) ir mieguistumas dieng (-7,5, 95% PI -10,86, -4,23; p<0,0001).

Negalima pamirsti atoveikio fenomeno, pasireiskiancio nutraukus gydyma ropiniroliu (gydymo
pabaigos atoveiksmis). Klinikiniy tyrimy metu nutraukus gydyma bendras IRLS tasky skaicius po 7-
10 dieny ropiniroliu gydytiems pacientams buvo didesnis, nei gavusiems placebo, taciau simptomai
nutraukus gydyma paprastai nebuvo stipresni, nei gydymo pradzioje.

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo daugiausia kaukazieciy kilmés pacienty.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Biologinis ropinirolio prieinamumas yra apie 50 % (3657 %), didZiausia vaisto koncentracija (Cax)
susidaro pragjus vidutiniskai 1,5 valandos po vaisto suvartojimo. Jei vaisto i§geriama valgant,
didziausia koncentracija plazmoje susidaro vidutiniskai po 2,6 valandos ir biina mazdaug 25 %
mazesné, taciau biologiniam prieinamumui jtakos tai neturi. Nustatyta, kad ropinirolio biologinis
prieinamumas jvairiems asmenims yra labai skirtingas.

Pasiskirstymas

Nedaug vaisto jungiasi prie plazmos baltymu (< 40 %); tai neturi itakos pasiskirstymui, kuris yra labai
ekstensyvus (pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 7 I/kg kiino svorio).

Metabolizmas

Ropiniroli daugiausia metabolizuoja P450 citochromo CYP1A2 izofermentas. Né vienas i§ daugelio
susidaranc¢iy metabolity neturi jtakos preparato sukeliamam poveikiui, o pagrindinis metabolitas
100 karty silpniau nei ropinirolis veikia tirty gyviiny dopaminerging funkcija.

Salinimas

Nepakites ropinirolis ir jo metabolitai daugiausia Salinami su $lapimu; vidutinis ropinirolio pusinés
eliminacijos periodas yra 6 val.

Linijiné priklausomybé

Po vienkartinés ar kartotiniy gydomuyjy 0,25—4 mg doziy ropinirolio farmakokinetika (Cy,y ir AUC) 1§
esmes yra linijiné.

Su populiacija susij¢ ypatumai

Vyresniems kaip 65 mety pacientams sisteminis ropinirolio klirensas gali biiti mazdaug 30 %
mazesnis.
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Pacientams, kuriems yra lengvas ir vidutinio sunkumo inksty pazeidimas (kreatinino klirensas 30—
50 ml/min.), jokiy ropinirolio farmakokinetikos poky¢iy nepastebéta. Néra duomeny apie pacientus,
kuriems yra sunkus inksty pazeidimas.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksinis poveikis. Vaisto farmakologinis aktyvumas daugiausia lemia jo toksinio poveikio pobudi:
elgesio pokycius, hipoprolaktinemija, sumazéjusi kraujo spaudima ir Sirdies susitraukimu daznj, ptoze¢
ir seiléteki. Tik albinoséms Ziurkéms, ilgalaikio tyrimo metu skiriant dideles vaisto dozes (50 mg/kg
kiino svorio), nustatyta tinklainés degeneracija, kuri tikriausiai buvo susijusi su didesniu $viesos
poveikiu.

Genotoksinis poveikis. [prastiniy in vitro ir in vivo tyrimy metu genotoksinio poveikio nepastebéta.

Kancerogeninis poveikis. Dveju mety trukmés tyrimy su pelémis bei Ziurkémis metu, skiriant joms iki
50 mg/kg kiino svorio vaisto dozes, negauta jokiy kancerogeninio poveikio peléms jrodymuy. Ziurkéms
pasireiske vieninteliai dél vaisto vartojimo atsiradg pakitimai — Leydig lasteliy hiperplazija ir s¢klidziy
adenoma, kuriuos sukeélé hipoprolaktineminis ropinirolio poveikis. Manoma, kad Sie pakitimai yra
gyviny rasiai specifinis fenomenas ir nekelia pavojaus kliniskai vartojant ropiniroli.

Toksinis poveikis dauginimosi funkcijai. Vaikingai ziurkés patelei skiriant toksines $io vaisto dozes
mazg¢ja vaisiy kiino svoris (kai dozé yra 60 mg/kg kiino svorio — AUC mazdaug 15 karty didesnis, nei
susidaro paskyrus didziausig vaisto dozg zmogui), didéja vaisiy mirtingumas (kai dozé yra 90 mg/kg
kitino svorio — AUC mazdaug 25 karty didesnis, nei susidaro paskyrus didziausia vaisto doz¢ Zzmogui),
atsiranda pirSty sklaidos defekty (kai doz¢ yra 150 mg/kg kiino svorio — AUC mazdaug 40 karty
didesnis, nei susidaro paskyrus didZiausia vaisto doze zmogui). Ziurkéms, gavusioms 120 mg/kg kiino
svorio ropinirolio dozg (AUC mazdaug 30 karty didesnis, nei susidaro paskyrus didZiausia vaisto doze
zmogui), teratogeninio poveikio nepastebéta; nenustatytas poveikis ir triusiy raidai.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medzZiagy saraSas

Tabletés branduolys:

Laktozés monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Magnio stearatas.

Tabletés plévelé:

Hipromeliozé

Makrogolis 400

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Raudonasis gelezies oksidas (E172)
Indigotinas (E132).

6.2. Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3. Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4. Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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Laikyti gamintojo pakuotéje.
6.5. Pakuoté ir jos turinys

PVC, PCTFE ir aliuminio lizdiné plokstelé.
Pakuoté, kurioje yra po 28 ar 84 tabletés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialus reikalavimai likuc¢iams naikinti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

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

Tel: +33 139 178000

[zr. I prieda— uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus]

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pagal nacionalinius reikalavimus]
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adartrel 1 mg plévele dengtos tabletés.

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 1 mg ropinirolio (hidrochlorido pavidalu).

Pagalbinés medziagos:
Laktoz¢
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Plévele dengtos tabletés.
Zalios spalvos, ovalo formos tabletés. Vienoje tabletés puséje pazyméta ,,GS*, kitoje —,,SIG*.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1. Terapinés indikacijos

Adartrel yra skirtas vidutiniam ir sunkiam idiopatiniam neramiy koju sindromui simptomiskai gydyti
(zr. 5.1 skyriy).

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas
Gerti.

Suaugusiems Zmonéms

Doze rekomenduojama parinkti individualiai, atsizvelgiant { vaisto efektyvuma ir toleravima. Vaisto
geriausia vartoti pries pat miega, taciau jo galima iSgerti ir likus trims valandoms iki miego. Siekiant
pagerinti ropinirolio toleravima virS§kinimo trakte, vaisto galima vartoti su maistu.

Gydymo pradzia (pirmoji gydymo savaité)

Rekomenduojama pradiné paros doz¢ yra 0,25 mg, ji iSgeriama per viena karta (vartojama kaip
nurodyta anks¢iau) dvi paras. Jeigu Si dozé gerai toleruojama, likusiomis pirmosios gydymo savaités
dienomis paros dozé didinama iki 0,5 mg, iSgeriama per viena karta.

Gydymo rezimas (nuo antrosios gydymo savaités)

Pradéjus gydyma, doz¢ didinama, kol pasireiskia optimalus gydomasis poveikis. Klinikiniy tyrimy
metu vidutiné vaisto paros dozé vidutiniu ir sunkiu neramiy kojy sindromu sergantiems pacientams
buvo 2 mg.

Antra gydymo savaitg vaisto paros dozg galima didinti iki 1 mg, toliau 2 savaites kas savaitg ja
didinant po 0,5 mg iki 2 mg kartg per para. Siekiant optimalaus biiklés pageréjimo, kai kuriems
pacientams doze gali tekti laipsniSkai didinti iki didziausios 4 mg paros dozés. Klinikiniy tyrimy metu
vaisto doz¢ buvo didinama kas savaite po 0,5 mg iki 3 mg paros dozés, véliau ji buvo padidinta 1 mg
iki didziausios rekomenduojamos 4 mg paros dozés, kuri buvo geriama per vieng karta (zr. 1-aja
lentele).

Didesnés kaip 4 mg paros vaisto dozés neramiy koju sindromu sergantiems pacientams gydyti netirtos.
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1-0ji lentelé Dozés titravimas

Savaité 2 3 4 5% 6* T*

Pgros dozé (mg), iSgeriama per 1 1.5 ) 2.5 3 4
vieng karta

* Skirta kai kuriems pacientams, siekiant optimalaus biiklés pageréjimo.

Po 3 gydymo ménesiy reikia jvertinti ropinirolio poveiki pacientams (zr. 5.1 skyriy). Tuo metu reikia
ivertinti paskirta dozg ir apsvarstyti, ar reikia tgsti gydyma. Jei gydymas buvo nutrauktas ilgiau kaip
kelias paras, reikia pradéti kartotini gydyma, doz¢ parenkant taip, kaip nurodyta anks¢iau.

Vaikams ir paaugliams

Kadangi duomeny apie Adartrel vartojimo sauguma ir veiksminguma jaunesniems kaip 18 mety
vaikams néra, jiems vaisto vartoti nerekomenduojama.

Senyvo amZiaus Zmonéms

Vyresniems kaip 65 mety Zzmonéms ropinirolio klirensas btina sumazéjes. Vaisto doze reikia didinti
laipsniskai ir ja parinkti atsizvelgiant i paciento reakcija.

Inksty paZeidimas

Pacientams, sergantiems nedidelio ar vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu (kreatinino klirensas
30-50 ml/min.), dozés koreguoti nereikia.

4.3. Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
Sunkus inkstuy funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.).

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.
4.4. Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ropiniroliu neturéty biiti gydomi pacientai, sergantys neuroleptine akatizija, tazikinezija (neuroleptiky
sukeltas neiveikiamas potraukis vaiks¢ioti) ar antriniu neramiy koju sindromu (pvz., kurj sukelia
inksty nepakankamumas, gelezies trikumo anemija ar néStumas).

Gydant ropiniroliu galimas paradoksinis neramiy kojy sindromo simptomy sustipréjimas,
pasireiSkiantis ankstyvesne priepuoliy pradzia ir simptomy pasikartojimu anksti ryte (ankstaus ryto
rikoSeto reakcija). Jei taip atsitinka, reikia perziiiréti gydyma ir gali tekti koreguoti vaisto dozavima ar
gydyma nutraukti.

Sergantiems Parkinsono liga ropinirolis kartais gali sukelti mieguistuma ar staigaus miego priepuoli
(zr. 4.8 skyriy), taciau sergantiesiems neramiy koju sindromu $is reiskinys pasitaiko labai retai. Vis tik
ligonius, kurie vartoja ropinirolio, reikia informuoti apie $j reiskini ir ispéti, kad jie atsargiai vairuoty
ir valdyty mechanizmus.

Pacientams, kuriems jau buvo mieguistumas ir (arba) staigaus miego priepuolis, vairuoti ar valdyti
mechanizmy negalima. Be to, patariama apsvarstyti, ar nereikia mazinti dozés arba nutraukti gydymo.
Pacientai, sergantys sunkiomis psichozés formomis, dopamino agonistais neturéty biiti gydomi,
i8skyrus tuos atvejus, kai gydymo nauda yra didesné uz galima rizika.

Ropinirolio reikéty atsargiai skirti pacientams, kuriems yra vidutinis kepeny pazeidimas. Reikéty
atidziai stebéti, ar neatsiranda nepageidaujamas poveikis.

Pacientai, kuriems yra retas jgimtas galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés truikumas ar gliukozés ir
galaktozés absorbcijos sutrikimas, $io vaisto turéty nevartoti.
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Pacientus, kurie serga sunkia Sirdies ir kraujagysliy liga (ypac vainikiniy kraujagysliu
nepakankamumu), reikia atsargiai gydyti (dél hipotenzijos rizikos).

4.5. Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daugiausia ropinirolio metabolizuoja citochromo P450 izofermentas CYP1A2. Farmakokinetikos
tyrimais (ropinirolio buvo vartojama po 2 mg tris kartus per para) nustatyta, kad ciprofloksacinas
didina ropinirolio C,,,y ir AUC atitinkamai 60 % ir 84 %, dél to did¢ja nepageidaujamos reakcijos
rizika. Todél ropinirolio vartojantiems pacientams, kurie pradedami gydyti CYP1A2 slopinanciu
preparatu, pvz., ciprofloksacinu, enoksacinu ar fluvoksaminu, arba gydymas juo yra nutraukiamas,
kartais tenka koreguoti ropinirolio dozg.

Ropinirolio (2 mg tris kartus per para) ir CYP1A2 substrato teofilino, farmakokinetinés saveikos
tyrimais nei ropinirolio, nei teofilino farmakokinetikos poky¢iy nenustatyta. Todél nesitikima, kad
ropinirolis konkuruoja su kity preparaty, kuriuos metabolizuoja CYP1A2, metabolizmu.

In vitro tyrimy duomenimis, gydomosios ropinirolio dozés silpnai slopina citochroma P450. Todél
mazai tikétina, kad ropinirolis kity preparaty farmakokinetika veikty per citochromo P450
mechanizma.

Zinoma, kad riikymas skatina CYP1A2 metabolizma, todél pacientams, pradedantiems ar metantiems
rukyti gydymo Siuo vaistu laikotarpiu, gali tekti koreguoti ropinirolio dozg.

Pacientéms, kurioms buvo taikoma pakeiciamoji hormony terapija (PHT), nustatyta padidéjusi
ropinirolio koncentracija plazmoje. Asmenys, kuriems jau yra taikoma PHT, ropiniroliu gydyti
pradedami jprastu buidu. Taciau, nutraukus PHT arba pradéjus ja taikyti vartojant ropinirolio, pastarojo
dozg gali tekti koreguoti atsizvelgiant | kliniking reakcija.

Farmakokinetinés saveikos tarp ropinirolio ir domperidono (vaistinio preparato, vartojamo pykinimui
ir vémimui slopinti), dél kurios reikéty koreguoti kurio nors vaistinio preparato dozg, nepastebéta.
Domperidonas periferijoje veikia prieSingai ropinirolio dopaminerginiam poveikiui, bet jis nepraeina
kraujo ir smegenu barjero. Todél jis tinka pacientams, kurie gydomi centrinio poveikio dopamino
agonistais, slopinti pykinima ir vémima

Neuroleptikai ir kiti centrinio poveikio dopamino antagonistai, pvz., sulpiridas ar metoklopramidas,
gali mazinti ropinirolio veiksminguma, tod¢l reikéty vengti vartoti Siy vaistiniy preparaty kartu su
ropiniroliu.

4.6. Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie ropinirolio vartojima néStumo metu néra.

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksini poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Kadangi galima rizika
zmogui néra Zinoma, ropinirolio néstumo metu rekomenduojama vartoti tik tuomet, kai galima nauda
pacientei yra didesné uz rizika vaisiui.

Ropinirolis gali slopinti laktacija, todél zindyvéms jo nereikéty vartoti.

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ropiniroliu gydomus pacientus, kuriems biina mieguistumas ir (arba) staigaus miego priepuoliy, reikia
ispéti nevairuoti ir nedirbti darby (pvz., nevaldyti mechanizmuy), kuriy metu sumazéjes budrumas gali
sukelti sunkios traumos ar mirties pavojy paciam pacientui arba aplinkiniams, tol, kol kartojasi
staigaus miego priepuoliai ir (arba) mieguistumas (zr. 4.4 skyriy).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Zemiau i§vardyti nepageidaujamo poveikio simptomai pagal organy sistemas ir daznj. DaZnis
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simptomy daznio kategorijos: labai dazni (> 1/10), dazni (> 1/100, < 1/10), nedazni (> 1/1000,
< 1/100).

Kiekvienos daznio kategorijos nepageidaujamo poveikio reiskiniai i§vardyti maz¢jancios svarbos
tvarka.

Ropinirolio vartojimas pacientams, sergantiems neramiy koju sindromu

Atliekant klinikinius tyrimus su pacientais, kurie sirgo neramiy koju sindromu, dazniausias vaisto
sukeltas nepageidaujamas poveikis buvo pykinimas (vidutiniskai 30 % pacienty). Paprastai
nepageidaujamas poveikis buvo lengvas arba vidutinio sunkumo ir pasireiské gydymo pradzioje ar
padidinus vaisto dozg. Keli pacientai dél nepageidaujamo poveikio turéjo nutraukti dalyvavima
tyrime.

2-ojoje lenteléje iSvardyti vaisto sukelti nepageidaujamo poveikio simptomai, atsiradg 12 savaiciy
trukusio klinikinio tyrimo metu, pasireiské > 1 % daZniau, palyginti su placebu, arba nedazni
simptomai, kurie Zinoma, kad yra atsiradg dél ropinirolio vartojimo.

2-0ji lentelé Nepageidaujamo poveikio simptomai, aprasyti 12 savaiciy trukusio neramiy koju
sindromo klinikiniy tyrimy metu (ropinirolio n = 309, placebo n = 307)

Psichikos sutrikimai

Dazni Nervingumas

Nedazni SumiSimas

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni Sinkopé, mieguistumas, galvos svaigulys
(iskaitant vertigo)

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni | Ortostatiné hipotenzija, hipotenzija

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Vémimas, pykinimas

Dazni Pilvo skausmas

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni | Nuovargis

Atliekant ilgalaikius atvirus tyrimus buvo pranesta apie retus haliucinacijos atvejus.

Gydant ropiniroliu, gali atsirasti paradoksinis neramiu kojy sindromo simptomy pasunkéjimas,
pasireiskiantis ankstyvesne priepuoliu pradzia ir simptomu pasikartojimu anksti ryte (ankstaus ryto
rikoSeto reakcija).

Nepageidaujamo poveikio simptomy gydymas

Jei atsiranda stiprus nepageidaujamas poveikis, reikia apsvarstyti vaisto dozés mazinimo galimybg. Jei
Sis poveikis silpnéja, vél galima laipsniskai didinti dozg. Prireikus galima vartoti vémima slopinanéiy
vaistiniy preparaty (bet ne centrinio poveikio dopamino antagonisty), pvz., domperidono.

Kita gydymo ropiniroliu patirtis

Ropiniroliu taip pat galima gydyti Parkinsono liga. Toliau i§vardyti nepageidaujamo poveikio
simptomai, atsirad¢ pacientams, sergantiems Parkinsono liga ir gydytiems vien ropiniroliu arba
pagalbiniam gydymui vartojusiems iki 24 mg vaisto paros dozémis, dazniau nei placebo vartojusiems
Zmoneéms.

3-i0ji lentelé Nepageidaujamo poveikio simptomai, apraSyti Parkinsono ligos klinikiniy tyrimu
metu, kai buvo vartojama iki 24 mg vaisto per para
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Psichikos sutrikimai

Dazni Haliucinacijos, sumi§imas
Nedazni Padidégjes libido

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni | Sinkopé, diskinezija, mieguistumas
Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Pykinimas

Dazni Vémimas, pilvo skausmas, rémuo
Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni | Koju edema

Kiti atvejai, uZregistruoti vaistui patekus j rinka

Sergantiesiems Parkinsono liga ropinirolis sukelia mieguistuma, nedaznai (>1/1000, <1/100) —
pernelyg dideli mieguistuma diena bei staigaus miego priepuolius, taciau sergantiesiems neramiy kojuy
sindromu §is reiskinys pasitaiko labai retai (<1/10000).

Pacientams, gydytiems ropiniroliu, nedaznai (>1/1000, <1/100) atsirado ortostatiné hipotenzija ir
hipotenzija, retai - sunki.

Labai retai (<1/10000) pastebétas poveikis kepenims, dazniausiai - padidéjes fermenty aktyvumas.
4.9. Perdozavimas

Manoma, kad ropinirolio perdozavimo simptomai galéty biiti susije¢ su jo poveikiu dopaminerginei
sistemai. Si poveik] galima mazinti tinkamai gydant dopamino antagonistais, pvz., neuroleptikais arba
metoklopramidu.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — dopamino agonistai, ATC kodas — N04BC04.
Veikimo budas

Ropinirolis yra D2/D3 dopamino agonistas, ne ergolino darinys, stimuliuojantis dryzuotojo kiino
dopamino receptorius.

Klinikinis veiksmingumas

Adartrel reikéty skirti tik pacientams, sergantiems vidutiniu ir sunkiu idiopatiniu neramiuy koju
sindromu. Idiopatinis neramiy kojy sindromas tipiskai vadinamas vidutiniu ir sunkiu, jei pacientai
kencia nuo nemigos arba jaucia stipry diskomforta kojose.

Atlikti keturi 12 savaiciu trukmés vaisto veiksmingumo tyrimai su neramiy koju sindromu serganciais
pacientais, kurie atsitiktiniu biidu buvo paskirti i ropinirolio ir placebo vartojanciyju grupes, o gydymo
poveikis sveikatos buklei buvo jvertintas pagal IRLS skalg 12 gydymo savaitg ir palygintas su pradine
biikle. Vidutiné ropinirolio paros dozé vidutiniskai ir sunkiai sergantiems pacientams buvo 2,0 mg.
Atlikta bendra keturiy 12 savai¢iy trukmés tyrimy su vidutiniu ir sunkiu neramiy kojy sindromu
serganciais pacientais analizé. Ketinancioje gydytis populiacijoje (Intention To Treat population) 12
gydymo savaitg paskutinio perspektyvinio stebéjimo (LOCF) metu vertinant pradinés biiklés pokyti
pagal IRLS skalés bendra tasky skaiciy, nustatytas pakoreguotas gydymo skirtumas -4,0 taskuy (95% PI
-5,6, -2,4, p<0,0001; pradinis ir 12 savaités LOCF vidutinis IRLS tasky skai¢ius: gydant ropiniroliu —
28,4 ir 13,5; vartojant placeba 28,2 ir 17,4).

12 savaiciy trukmeés placebu kontroliuojamame polisomnografijos tyrime dalyvavo neramiy koju
sindromu sergantys pacientai, jo metu buvo tiriamas gydymo ropiniroliu poveikis periodiniams koju
judesiams miego metu. Nustatytas statistiSkai reikSmingas skirtumas tarp ropinirolio ir placebo
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vartojusiy pacienty grupiy, lyginant periodiskus kojuy judesius miego metu gydymo pradzioje ir 12-aja
gydymo savaitg.

Nors nepakanka duomenu, galiniy adekvaciai jrodyti ilgalaiki ropinirolio veiksminguma sergant
neramiy kojuy sindromy (Zr. 4.2 skyriy), taciau 36 savaiciy trukmés tyrimu nustatyta, kad -pacientams,
toliau vartojantiems ropinirolio, recidyvy pasitaiké daug reciau nei pacientams, vartojantiems placebo
(33 %, palyginti su 58 %, p = 0,0156).

Atlikus bendra keturiy 12 savai¢iy trukmés tyrimy su vidutiniu ir sunkiu neramiy kojy sindromu
serganciais pacientais duomeny analiz¢ nustatyta, kad ropiniroliu gydyty pacienty biiklé, vertinant

.....

nuo 0 iki 100, iSskyrus miego trukme), pageréjo Zymiai labiau, nei gavusiy placebo. Pakoreguoti
gydymo ropiniroliu ir placebu skirtumai: miego sutrikimas (-15,2, 95% P1 -19,37, -10,94; p<0,0001),
miego trukmé (0,7 valanda, 95% PI 0,49, 0,94); p<0,0001), miego pakankamumas (18,6, 95% PI
13,77, 23,45; p<0,0001) ir mieguistumas dieng (-7,5, 95% PI -10,86, -4,23; p<0,0001).

Negalima pamirsti atoveikio fenomeno, pasireiskiancio nutraukus gydyma ropiniroliu (gydymo
pabaigos atoveiksmis). Klinikiniy tyrimy metu nutraukus gydyma bendras IRLS tasky skaicius po 7-
10 dieny ropiniroliu gydytiems pacientams buvo didesnis, nei gavusiems placebo, taciau simptomai
nutraukus gydyma paprastai nebuvo stipresni, nei gydymo pradzioje.

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo daugiausia kaukazieciy kilmés pacienty.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Biologinis ropinirolio prieinamumas yra apie 50 % (3657 %), didZiausia vaisto koncentracija (Cax)
susidaro pragjus vidutiniskai 1,5 valandos po vaisto suvartojimo. Jei vaisto i§geriama valgant,
didziausia koncentracija plazmoje susidaro vidutiniskai po 2,6 valandos ir biina mazdaug 25 %
mazesné, taciau biologiniam prieinamumui jtakos tai neturi. Nustatyta, kad ropinirolio biologinis
prieinamumas jvairiems asmenims yra labai skirtingas.

Pasiskirstymas

Nedaug vaisto jungiasi prie plazmos baltymu (< 40 %); tai neturi itakos pasiskirstymui, kuris yra labai
ekstensyvus (pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 7 I/kg kiino svorio).

Metabolizmas

Ropiniroli daugiausia metabolizuoja P450 citochromo CYP1A2 izofermentas. Né vienas i§ daugelio
susidaranc¢iy metabolity neturi jtakos preparato sukeliamam poveikiui, o pagrindinis metabolitas
100 karty silpniau nei ropinirolis veikia tirty gyviiny dopaminerging funkcija.

Salinimas

Nepakites ropinirolis ir jo metabolitai daugiausia Salinami su $lapimu; vidutinis ropinirolio pusinés
eliminacijos periodas yra 6 val.

Linijiné priklausomybé

Po vienkartinés ar kartotiniy gydomuyjy 0,25—4 mg doziy ropinirolio farmakokinetika (Cy,y ir AUC) 1§
esmes yra linijiné.

Su populiacija susij¢ ypatumai

Vyresniems kaip 65 mety pacientams sisteminis ropinirolio klirensas gali biiti mazdaug 30 %
mazesnis.
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Pacientams, kuriems yra lengvas ir vidutinio sunkumo inksty pazeidimas (kreatinino klirensas 30—
50 ml/min.), jokiy ropinirolio farmakokinetikos poky¢iy nepastebéta. Néra duomeny apie pacientus,
kuriems yra sunkus inksty pazeidimas.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksinis poveikis. Vaisto farmakologinis aktyvumas daugiausia lemia jo toksinio poveikio pobudi:
elgesio pokycius, hipoprolaktinemija, sumazéjusi kraujo spaudima ir Sirdies susitraukimu daznj, ptoze¢
ir seiléteki. Tik albinoséms Ziurkéms, ilgalaikio tyrimo metu skiriant dideles vaisto dozes (50 mg/kg
kiino svorio), nustatyta tinklainés degeneracija, kuri tikriausiai buvo susijusi su didesniu $viesos
poveikiu.

Genotoksinis poveikis. [prastiniy in vitro ir in vivo tyrimy metu genotoksinio poveikio nepastebéta.

Kancerogeninis poveikis. Dveju mety trukmés tyrimy su pelémis bei Ziurkémis metu, skiriant joms iki
50 mg/kg kiino svorio vaisto dozes, negauta jokiy kancerogeninio poveikio peléms jrodymuy. Ziurkéms
pasireiske vieninteliai dél vaisto vartojimo atsiradg pakitimai — Leydig lasteliy hiperplazija ir s¢klidziy
adenoma, kuriuos sukeélé hipoprolaktineminis ropinirolio poveikis. Manoma, kad Sie pakitimai yra
gyviny rasiai specifinis fenomenas ir nekelia pavojaus kliniskai vartojant ropiniroli.

Toksinis poveikis dauginimosi funkcijai. Vaikingai ziurkés patelei skiriant toksines $io vaisto dozes
mazg¢ja vaisiy kiino svoris (kai dozé yra 60 mg/kg kiino svorio — AUC mazdaug 15 karty didesnis, nei
susidaro paskyrus didziausig vaisto dozg zmogui), didéja vaisiy mirtingumas (kai dozé yra 90 mg/kg
kitino svorio — AUC mazdaug 25 karty didesnis, nei susidaro paskyrus didziausia vaisto doz¢ Zzmogui),
atsiranda pirSty sklaidos defekty (kai doz¢ yra 150 mg/kg kiino svorio — AUC mazdaug 40 karty
didesnis, nei susidaro paskyrus didZiausia vaisto doze zmogui). Ziurkéms, gavusioms 120 mg/kg kiino
svorio ropinirolio dozg (AUC mazdaug 30 karty didesnis, nei susidaro paskyrus didZiausia vaisto doze
zmogui), teratogeninio poveikio nepastebéta; nenustatytas poveikis ir triusiy raidai.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medzZiagy saraSas

Tabletés branduolys:

Laktozés monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Magnio stearatas.

Tabletés plévelé:

Hipromeliozé

Makrogolis 400

Titano dioksidas (E171)
Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Indigotinas (E132).

6.2. Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3. Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4. Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje.
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6.5. Pakuoté ir jos turinys
PVC, PCTFE ir aliuminio lizdiné plokstelé.

Pakuoté, kurioje yra po 28 ar 84 tabletés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialis reikalavimai liku¢iams naikinti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

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

Tel: +33 139 178000

[zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus]

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pagal nacionalinius reikalavimus]
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adartrel 2 mg plévele dengtos tabletés.

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 2 mg ropinirolio (hidrochlorido pavidalu).

Pagalbinés medziagos:
Laktoz¢
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Plévele dengtos tabletés.
Rausvos spalvos, ovalo formos. Vienoje tabletés puséje pazyméta ,,GS®, kitoje —,,GYG".

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1. Terapinés indikacijos

Adartrel yra skirtas vidutiniam ir sunkiam idiopatiniam neramiy koju sindromui simptomiskai gydyti
(zr. 5.1 skyriy).

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Gerti.

Suaugusiems Zmonéms

Doze rekomenduojama parinkti individualiai, atsizvelgiant { vaisto efektyvuma ir toleravima. Vaisto
geriausia vartoti pries pat miega, taciau jo galima iSgerti ir likus trims valandoms iki miego. Siekiant
pagerinti ropinirolio toleravima virS§kinimo trakte, vaisto galima vartoti su maistu.

Gydymo pradzia (pirmoji gydymo savaité)

Rekomenduojama pradiné paros doz¢ yra 0,25 mg, ji iSgeriama per viena karta (vartojama kaip
nurodyta anks¢iau) dvi paras. Jeigu Si dozé gerai toleruojama, likusiomis pirmosios gydymo savaités
dienomis paros dozé didinama iki 0,5 mg, iSgeriama per viena karta.

Gydymo rezimas (nuo antrosios gydymo savaités)

Pradéjus gydyma, dozé didinama, kol pasireiskia optimalus gydomasis poveikis. Klinikiniy tyrimy
metu vidutiné vaisto paros doz¢ vidutiniu ir sunkiu neramiy kojy sindromu sergantiems pacientams
buvo 2 mg.

Antra gydymo savaitg vaisto paros doz¢ galima didinti iki 1 mg, toliau 2 savaites kas savaitg ja
didinant po 0,5 mg iki 2 mg kartg per para. Siekiant optimalaus biiklés pageréjimo, kai kuriems
pacientams doze gali tekti laipsniSkai didinti iki didziausios 4 mg paros dozés. Klinikiniy tyrimy metu
vaisto doze buvo didinama kas savaite po 0,5 mg iki 3 mg paros dozés, véliau ji buvo padidinta 1 mg
iki didziausios rekomenduojamos 4 mg paros dozés, kuri buvo geriama per viena karta (zr. 1-aja
lentele).

Didesnés kaip 4 mg paros vaisto dozés neramiy koju sindromu sergantiems pacientams gydyti netirtos.
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1-0ji lentelé Dozés titravimas

Savaité 2 3 4 5% 6* T*

Pgros dozé (mg), iSgeriama per 1 1.5 ) 2.5 3 4
vieng karta

* Skirta kai kuriems pacientams, siekiant optimalaus biiklés pageréjimo.

Po 3 gydymo ménesiy reikia jvertinti ropinirolio poveiki pacientams (zr. 5.1 skyriy). Tuo metu reikia
ivertinti paskirta dozg ir apsvarstyti, ar reikia tgsti gydyma. Jei gydymas buvo nutrauktas ilgiau kaip
kelias paras, reikia pradéti kartotini gydyma, doz¢ parenkant taip, kaip nurodyta anks¢iau.

Vaikams ir paaugliams

Kadangi duomeny apie Adartrel vartojimo sauguma ir veiksminguma jaunesniems kaip 18 mety
vaikams néra, jiems vaisto vartoti nerekomenduojama.

Senyvo amZiaus Zmonéms

Vyresniems kaip 65 mety Zzmonéms ropinirolio klirensas btina sumazéjes. Vaisto doze reikia didinti
laipsniskai ir ja parinkti atsizvelgiant i paciento reakcija.

Inksty paZeidimas

Pacientams, sergantiems nedidelio ar vidutinio sunkumo inksty nepakankamumu (kreatinino klirensas
30-50 ml/min.), dozés koreguoti nereikia.

4.3. Kontraindikacijos

Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
Sunkus inkstuy funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas < 30 ml/min.).

Sunkus kepeny funkcijos sutrikimas.
4.4. Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ropiniroliu neturéty biiti gydomi pacientai, sergantys neuroleptine akatizija, tazikinezija (neuroleptiky
sukeltas neiveikiamas potraukis vaiks¢ioti) ar antriniu neramiy koju sindromu (pvz., kurj sukelia
inksty nepakankamumas, gelezies trikumo anemija ar néStumas).

Gydant ropiniroliu galimas paradoksinis neramiy kojy sindromo simptomy sustipréjimas,
pasireiSkiantis ankstyvesne priepuoliy pradzia ir simptomy pasikartojimu anksti ryte (ankstaus ryto
rikoSeto reakcija). Jei taip atsitinka, reikia perziiiréti gydyma ir gali tekti koreguoti vaisto dozavima ar
gydyma nutraukti.

Sergantiems Parkinsono liga ropinirolis kartais gali sukelti mieguistuma ar staigaus miego priepuoli
(zr. 4.8 skyriy), taciau sergantiesiems neramiy koju sindromu $is reiskinys pasitaiko labai retai. Vis tik
ligonius, kurie vartoja ropinirolio, reikia informuoti apie $j reiskini ir ispéti, kad jie atsargiai vairuoty
ir valdyty mechanizmus.

Pacientams, kuriems jau buvo mieguistumas ir (arba) staigaus miego priepuolis, vairuoti ar valdyti
mechanizmy negalima. Be to, patariama apsvarstyti, ar nereikia mazinti dozés arba nutraukti gydymo.
Pacientai, sergantys sunkiomis psichozés formomis, dopamino agonistais neturéty biiti gydomi,
i8skyrus tuos atvejus, kai gydymo nauda yra didesné uz galima rizika.

Ropinirolio reikéty atsargiai skirti pacientams, kuriems yra vidutinis kepeny pazeidimas. Reikéty
atidziai stebéti, ar neatsiranda nepageidaujamas poveikis.

Pacientai, kuriems yra retas jgimtas galaktozés netoleravimas, Lapp laktazés truikumas ar gliukozés ir
galaktozés absorbcijos sutrikimas, $io vaisto turéty nevartoti.

47/89



Pacientus, kurie serga sunkia Sirdies ir kraujagysliy liga (ypac vainikiniy kraujagysliu
nepakankamumu), reikia atsargiai gydyti (dél hipotenzijos rizikos).

4.5. Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Daugiausia ropinirolio metabolizuoja citochromo P450 izofermentas CYP1A2. Farmakokinetikos
tyrimais (ropinirolio buvo vartojama po 2 mg tris kartus per para) nustatyta, kad ciprofloksacinas
didina ropinirolio C,,,y ir AUC atitinkamai 60 % ir 84 %, dél to did¢ja nepageidaujamos reakcijos
rizika. Todél ropinirolio vartojantiems pacientams, kurie pradedami gydyti CYP1A2 slopinanciu
preparatu, pvz., ciprofloksacinu, enoksacinu ar fluvoksaminu, arba gydymas juo yra nutraukiamas,
kartais tenka koreguoti ropinirolio dozg.

Ropinirolio (2 mg tris kartus per para) ir CYP1A2 substrato teofilino, farmakokinetinés saveikos
tyrimais nei ropinirolio, nei teofilino farmakokinetikos poky¢iy nenustatyta. Todél nesitikima, kad
ropinirolis konkuruoja su kity preparaty, kuriuos metabolizuoja CYP1A2, metabolizmu.

In vitro tyrimy duomenimis, gydomosios ropinirolio dozés silpnai slopina citochroma P450. Todél
mazai tikétina, kad ropinirolis kity preparaty farmakokinetika veikty per citochromo P450
mechanizma.

Zinoma, kad riikymas skatina CYP1A2 metabolizma, todél pacientams, pradedantiems ar metantiems
rukyti gydymo Siuo vaistu laikotarpiu, gali tekti koreguoti ropinirolio dozg.

Pacientéms, kurioms buvo taikoma pakeiciamoji hormony terapija (PHT), nustatyta padidéjusi
ropinirolio koncentracija plazmoje. Asmenys, kuriems jau yra taikoma PHT, ropiniroliu gydyti
pradedami jprastu buidu. Taciau, nutraukus PHT arba pradéjus ja taikyti vartojant ropinirolio, pastarojo
dozg gali tekti koreguoti atsizvelgiant | kliniking reakcija.

Farmakokinetinés saveikos tarp ropinirolio ir domperidono (vaistinio preparato, vartojamo pykinimui
ir vémimui slopinti), dél kurios reikéty koreguoti kurio nors vaistinio preparato dozg, nepastebéta.
Domperidonas periferijoje veikia prieSingai ropinirolio dopaminerginiam poveikiui, bet jis nepraeina
kraujo ir smegenu barjero. Todél jis tinka pacientams, kurie gydomi centrinio poveikio dopamino
agonistais, slopinti pykinima ir vémima

Neuroleptikai ir kiti centrinio poveikio dopamino antagonistai, pvz., sulpiridas ar metoklopramidas,
gali mazinti ropinirolio veiksminguma, tod¢l reikéty vengti vartoti Siy vaistiniy preparaty kartu su
ropiniroliu.

4.6. Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Reikiamy duomeny apie ropinirolio vartojima néStumo metu néra.

Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksini poveiki reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Kadangi galima rizika
zmogui néra Zinoma, ropinirolio néstumo metu rekomenduojama vartoti tik tuomet, kai galima nauda
pacientei yra didesné uz rizika vaisiui.

Ropinirolis gali slopinti laktacija, todél zindyvéms jo nereikéty vartoti.

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Ropiniroliu gydomus pacientus, kuriems biina mieguistumas ir (arba) staigaus miego priepuoliy, reikia
ispéti nevairuoti ir nedirbti darby (pvz., nevaldyti mechanizmuy), kuriy metu sumazéjes budrumas gali
sukelti sunkios traumos ar mirties pavojy paciam pacientui arba aplinkiniams, tol, kol kartojasi
staigaus miego priepuoliai ir (arba) mieguistumas (zr. 4.4 skyriy).

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Zemiau i§vardyti nepageidaujamo poveikio simptomai pagal organy sistemas ir daznj. DaZnis
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simptomy daznio kategorijos: labai dazni (> 1/10), dazni (> 1/100, < 1/10), nedazni (> 1/1000,
< 1/100).

Kiekvienos daznio kategorijos nepageidaujamo poveikio reiskiniai i§vardyti maz¢jancios svarbos
tvarka.

Ropinirolio vartojimas pacientams, sergantiems neramiy koju sindromu

Atliekant klinikinius tyrimus su pacientais, kurie sirgo neramiy koju sindromu, dazniausias vaisto
sukeltas nepageidaujamas poveikis buvo pykinimas (vidutiniskai 30 % pacienty). Paprastai
nepageidaujamas poveikis buvo lengvas arba vidutinio sunkumo ir pasireiské gydymo pradzioje ar
padidinus vaisto dozg. Keli pacientai dél nepageidaujamo poveikio turéjo nutraukti dalyvavima
tyrime.

2-ojoje lenteléje iSvardyti vaisto sukelti nepageidaujamo poveikio simptomai, atsiradg 12 savaiciy
trukusio klinikinio tyrimo metu, pasireiské > 1 % daZniau, palyginti su placebu, arba nedazni
simptomai, kurie Zinoma, kad yra atsiradg dél ropinirolio vartojimo.

2-0ji lentelé Nepageidaujamo poveikio simptomai, aprasyti 12 savaiciy trukusio neramiy koju
sindromo klinikiniy tyrimy metu (ropinirolio n = 309, placebo n = 307)

Psichikos sutrikimai

Dazni Nervingumas

Nedazni SumiSimas

Nervy sistemos sutrikimai

Dazni Sinkopé, mieguistumas, galvos svaigulys
(iskaitant vertigo)

Kraujagysliy sutrikimai

Nedazni | Ortostatiné hipotenzija, hipotenzija

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Vémimas, pykinimas

Dazni Pilvo skausmas

Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni | Nuovargis

Atliekant ilgalaikius atvirus tyrimus buvo pranesta apie retus haliucinacijos atvejus.

Gydant ropiniroliu, gali atsirasti paradoksinis neramiu kojy sindromo simptomy pasunkéjimas,
pasireiskiantis ankstyvesne priepuoliu pradzia ir simptomu pasikartojimu anksti ryte (ankstaus ryto
rikoSeto reakcija).

Nepageidaujamo poveikio simptomy gydymas

Jei atsiranda stiprus nepageidaujamas poveikis, reikia apsvarstyti vaisto dozés mazinimo galimybg. Jei
Sis poveikis silpnéja, vél galima laipsniskai didinti dozg. Prireikus galima vartoti vémima slopinanéiy
vaistiniy preparaty (bet ne centrinio poveikio dopamino antagonisty), pvz., domperidono.

Kita gydymo ropiniroliu patirtis

Ropiniroliu taip pat galima gydyti Parkinsono liga. Toliau i§vardyti nepageidaujamo poveikio
simptomai, atsirad¢ pacientams, sergantiems Parkinsono liga ir gydytiems vien ropiniroliu arba
pagalbiniam gydymui vartojusiems iki 24 mg vaisto paros dozémis, dazniau nei placebo vartojusiems
Zmoneéms.

3-i0ji lentelé Nepageidaujamo poveikio simptomai, apraSyti Parkinsono ligos klinikiniy tyrimu
metu, kai buvo vartojama iki 24 mg vaisto per para
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Psichikos sutrikimai

Dazni Haliucinacijos, sumi§imas
Nedazni Padidégjes libido

Nervy sistemos sutrikimai

Labai dazni | Sinkopé, diskinezija, mieguistumas
Virskinimo trakto sutrikimai

Labai dazni Pykinimas

Dazni Vémimas, pilvo skausmas, rémuo
Bendri sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Dazni | Koju edema

Kiti atvejai, uZregistruoti vaistui patekus j rinka

Sergantiesiems Parkinsono liga ropinirolis sukelia mieguistuma, nedaznai (>1/1000, <1/100) —
pernelyg dideli mieguistuma diena bei staigaus miego priepuolius, taciau sergantiesiems neramiy kojuy
sindromu §is reiskinys pasitaiko labai retai (<1/10000).

Pacientams, gydytiems ropiniroliu, nedaznai (>1/1000, <1/100) atsirado ortostatiné hipotenzija ir
hipotenzija, retai - sunki.

Labai retai (<1/10000) pastebétas poveikis kepenims, dazniausiai - padidéjes fermenty aktyvumas.
4.9. Perdozavimas

Manoma, kad ropinirolio perdozavimo simptomai galéty biiti susije¢ su jo poveikiu dopaminerginei
sistemai. Si poveik] galima mazinti tinkamai gydant dopamino antagonistais, pvz., neuroleptikais arba
metoklopramidu.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1. Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé — dopamino agonistai, ATC kodas — N04BC04.
Veikimo budas

Ropinirolis yra D2/D3 dopamino agonistas, ne ergolino darinys, stimuliuojantis dryzuotojo kiino
dopamino receptorius.

Klinikinis veiksmingumas

Adartrel reikéty skirti tik pacientams, sergantiems vidutiniu ir sunkiu idiopatiniu neramiuy koju
sindromu. Idiopatinis neramiy kojy sindromas tipiskai vadinamas vidutiniu ir sunkiu, jei pacientai
kencia nuo nemigos arba jaucia stipry diskomforta kojose.

Atlikti keturi 12 savaiciu trukmés vaisto veiksmingumo tyrimai su neramiy koju sindromu serganciais
pacientais, kurie atsitiktiniu biidu buvo paskirti i ropinirolio ir placebo vartojanciyju grupes, o gydymo
poveikis sveikatos buklei buvo jvertintas pagal IRLS skalg 12 gydymo savaitg ir palygintas su pradine
biikle. Vidutiné ropinirolio paros dozé vidutiniskai ir sunkiai sergantiems pacientams buvo 2,0 mg.
Atlikta bendra keturiy 12 savai¢iy trukmés tyrimy su vidutiniu ir sunkiu neramiy kojy sindromu
serganciais pacientais analizé. Ketinancioje gydytis populiacijoje (Intention To Treat population) 12
gydymo savaitg paskutinio perspektyvinio stebéjimo (LOCF) metu vertinant pradinés biiklés pokyti
pagal IRLS skalés bendra tasky skaiciy, nustatytas pakoreguotas gydymo skirtumas -4,0 taskuy (95% PI
-5,6, -2,4, p<0,0001; pradinis ir 12 savaités LOCF vidutinis IRLS tasky skai¢ius: gydant ropiniroliu —
28,4 ir 13,5; vartojant placeba 28,2 ir 17,4).

12 savaiciy trukmeés placebu kontroliuojamame polisomnografijos tyrime dalyvavo neramiy koju
sindromu sergantys pacientai, jo metu buvo tiriamas gydymo ropiniroliu poveikis periodiniams koju
judesiams miego metu. Nustatytas statistiSkai reikSmingas skirtumas tarp ropinirolio ir placebo
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vartojusiy pacienty grupiy, lyginant periodiskus kojuy judesius miego metu gydymo pradzioje ir 12-aja
gydymo savaitg.

Nors nepakanka duomenu, galiniy adekvaciai jrodyti ilgalaiki ropinirolio veiksminguma sergant
neramiy kojuy sindromy (Zr. 4.2 skyriy), taciau 36 savaiciy trukmés tyrimu nustatyta, kad -pacientams,
toliau vartojantiems ropinirolio, recidyvy pasitaiké daug reciau nei pacientams, vartojantiems placebo
(33 %, palyginti su 58 %, p = 0,0156).

Atlikus bendra keturiy 12 savai¢iy trukmés tyrimy su vidutiniu ir sunkiu neramiy kojy sindromu
serganciais pacientais duomeny analiz¢ nustatyta, kad ropiniroliu gydyty pacienty biiklé, vertinant

.....

nuo 0 iki 100, iSskyrus miego trukme), pageréjo Zymiai labiau, nei gavusiy placebo. Pakoreguoti
gydymo ropiniroliu ir placebu skirtumai: miego sutrikimas (-15,2, 95% P1 -19,37, -10,94; p<0,0001),
miego trukmé (0,7 valanda, 95% PI 0,49, 0,94); p<0,0001), miego pakankamumas (18,6, 95% PI
13,77, 23,45; p<0,0001) ir mieguistumas diena (-7,5, 95% PI -10,86, -4,23; p<0,0001).

Negalima pamirsti atoveikio fenomeno, pasireiskiancio nutraukus gydyma ropiniroliu (gydymo
pabaigos atoveiksmis). Klinikiniy tyrimy metu nutraukus gydyma bendras IRLS tasky skaicius po 7-
10 dieny ropiniroliu gydytiems pacientams buvo didesnis, nei gavusiems placebo, taciau simptomai
nutraukus gydyma paprastai nebuvo stipresni, nei gydymo pradzioje.

Klinikiniuose tyrimuose dalyvavo daugiausia kaukazieciy kilmés pacienty.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Biologinis ropinirolio prieinamumas yra apie 50 % (3657 %), didZiausia vaisto koncentracija (Cax)
susidaro pragjus vidutiniskai 1,5 valandos po vaisto suvartojimo. Jei vaisto i§geriama valgant,
didziausia koncentracija plazmoje susidaro vidutiniskai po 2,6 valandos ir biina mazdaug 25 %
mazesné, taciau biologiniam prieinamumui jtakos tai neturi. Nustatyta, kad ropinirolio biologinis
prieinamumas jvairiems asmenims yra labai skirtingas.

Pasiskirstymas

Nedaug vaisto jungiasi prie plazmos baltymu (< 40 %); tai neturi itakos pasiskirstymui, kuris yra labai
ekstensyvus (pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 7 I/kg kiino svorio).

Metabolizmas

Ropiniroli daugiausia metabolizuoja P450 citochromo CYP1A2 izofermentas. Né vienas i§ daugelio
susidaranc¢iy metabolity neturi jtakos preparato sukeliamam poveikiui, o pagrindinis metabolitas
100 karty silpniau nei ropinirolis veikia tirty gyviiny dopaminerging funkcija.

Salinimas

Nepakites ropinirolis ir jo metabolitai daugiausia Salinami su $lapimu; vidutinis ropinirolio pusinés
eliminacijos periodas yra 6 val.

Linijiné priklausomybé

Po vienkartinés ar kartotiniy gydomuyjy 0,25—4 mg doziy ropinirolio farmakokinetika (Cy,y ir AUC) 1§
esmes yra linijiné.

Su populiacija susij¢ ypatumai

Vyresniems kaip 65 mety pacientams sisteminis ropinirolio klirensas gali biiti mazdaug 30 %
mazesnis.
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Pacientams, kuriems yra lengvas ir vidutinio sunkumo inksty pazeidimas (kreatinino klirensas 30—
50 ml/min.), jokiy ropinirolio farmakokinetikos poky¢iy nepastebéta. Néra duomeny apie pacientus,
kuriems yra sunkus inksty pazeidimas.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Toksinis poveikis. Vaisto farmakologinis aktyvumas daugiausia lemia jo toksinio poveikio pobudi:
elgesio pokycius, hipoprolaktinemija, sumazéjusi kraujo spaudima ir Sirdies susitraukimu daznj, ptoze¢
ir seiléteki. Tik albinoséms Ziurkéms, ilgalaikio tyrimo metu skiriant dideles vaisto dozes (50 mg/kg
kiino svorio), nustatyta tinklainés degeneracija, kuri tikriausiai buvo susijusi su didesniu $viesos
poveikiu.

Genotoksinis poveikis. [prastiniy in vitro ir in vivo tyrimy metu genotoksinio poveikio nepastebéta.

Kancerogeninis poveikis. Dveju mety trukmés tyrimy su pelémis bei Ziurkémis metu, skiriant joms iki
50 mg/kg kiino svorio vaisto dozes, negauta jokiy kancerogeninio poveikio peléms jrodymuy. Ziurkéms
pasireiske vieninteliai dél vaisto vartojimo atsiradg pakitimai — Leydig lasteliy hiperplazija ir s¢klidziy
adenoma, kuriuos sukeélé hipoprolaktineminis ropinirolio poveikis. Manoma, kad Sie pakitimai yra
gyviny rasiai specifinis fenomenas ir nekelia pavojaus kliniskai vartojant ropiniroli.

Toksinis poveikis dauginimosi funkcijai. Vaikingai ziurkés patelei skiriant toksines $io vaisto dozes
mazg¢ja vaisiy kiino svoris (kai dozé yra 60 mg/kg kiino svorio — AUC mazdaug 15 karty didesnis, nei
susidaro paskyrus didziausig vaisto dozg zmogui), didéja vaisiy mirtingumas (kai dozé yra 90 mg/kg
kitino svorio — AUC mazdaug 25 karty didesnis, nei susidaro paskyrus didziausia vaisto doz¢ Zzmogui),
atsiranda pirSty sklaidos defekty (kai doz¢ yra 150 mg/kg kiino svorio — AUC mazdaug 40 karty
didesnis, nei susidaro paskyrus didZiausia vaisto doze zmogui). Ziurkéms, gavusioms 120 mg/kg kiino
svorio ropinirolio dozg (AUC mazdaug 30 karty didesnis, nei susidaro paskyrus didZiausia vaisto doze
zmogui), teratogeninio poveikio nepastebéta; nenustatytas poveikis ir triusiy raidai.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniy medzZiagy saraSas

Tabletés branduolys:

Laktozés monohidratas
Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Magnio stearatas.

Tabletés plévelé:

Hipromeliozé

Makrogolis 400

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)
Raudonasis gelezies oksidas (E172).

6.2. Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3. Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4. Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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Laikyti gamintojo pakuotéje.
6.5. Pakuoté ir jos turinys

PVC, PCTFE ir aliuminio lizdiné plokstelé.
Pakuoté, kurioje yra po 28 ar 84 tabletés.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialus reikalavimai likuc¢iams naikinti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

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

Tel: +33 139 178000

[zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus]

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

[Pagal nacionalinius reikalavimus]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pagal nacionalinius reikalavimus]
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B. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adartrel 0,25 mg plévele dengtos tabletés
Ropinirolis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 0,25 mg ropinirolio (hidrochlorido pavidalu)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos informaciniame lapelyje

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

2 plévele dengtos tabletés
12 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite informacinj lapeli
Gerti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartokite tiksliai taip, kaip nurod¢ gydytojas

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje
Laikyti gamintojo pakuotéje
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratoire GlaxoSmithKline

100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Pranciizija

{zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

{Pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

{Pagal nacionalinius reikalavimus}

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

{Pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

{Pagal nacionalinius reikalavimus}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU ARBA PAPRASTU LAKSTU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adartrel 0,25 mg plévele dengtos tabletés
Ropinirolis

‘ 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

Laboratoire GlaxoSmithKline

{zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adartrel 0,5 mg plévele dengtos tabletés
Ropinirolis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 0,5 mg ropinirolio (hidrochlorido pavidalu)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos informaciniame lapelyje

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 plévele dengtos tabletés
84 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite informacinj lapeli
Gerti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartokite tiksliai taip, kaip nurod¢ gydytojas

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje
Laikyti gamintojo pakuotéje
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratoire GlaxoSmithKline

100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Pranciizija

{zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

{Pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

{Pagal nacionalinius reikalavimus}

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

{Pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

{Pagal nacionalinius reikalavimus}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU ARBA PAPRASTU LAKSTU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adartrel 0,5 mg plévele dengtos tabletés
Ropinirolis

‘ 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

Laboratoire GlaxoSmithKline

{zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adartrel 1 mg plévele dengtos tabletés
Ropinirolis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 1 mg ropinirolio (hidrochlorido pavidalu)

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos informaciniame lapelyje

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 plévele dengtos tabletés
84 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite informacinj lapeli
Gerti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartokite tiksliai taip, kaip nurod¢ gydytojas

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje
Laikyti gamintojo pakuotéje
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratoire GlaxoSmithKline

100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Pranciizija

{zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

{Pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

{Pagal nacionalinius reikalavimus}

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

{Pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

{Pagal nacionalinius reikalavimus}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU ARBA PAPRASTU LAKSTU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adartrel 1 mg plévele dengtos tabletés
Ropinirolis

‘ 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

Laboratoire GlaxoSmithKline

{zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adartrel 2 mg plévele dengtos tabletés
Ropinirolis

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje tabletéje yra 2 mg ropinirolio (hidrochlorido pavidalu).

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Daugiau informacijos informaciniame lapelyje

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

28 plévele dengtos tabletés
84 plévele dengtos tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite informacinj lapeli
Gerti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje

7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Vartokite tiksliai taip, kaip nurod¢ gydytojas

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje
Laikyti gamintojo pakuotéje
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Laboratoire GlaxoSmithKline

100 route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Pranciizija

{zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

{Pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 13. GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERIS

{Pagal nacionalinius reikalavimus}

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA

{Pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

{Pagal nacionalinius reikalavimus}
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU ARBA PAPRASTU LAKSTU

LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Adartrel 2 mg plévele dengtos tabletés
Ropinirolis

‘ 2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

Laboratoire GlaxoSmithKline

{zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus}

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KITA
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C. INFORMACINIS LAPELIS
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informacinis lapelis: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Adartrel 0,25 mg plévele dengtos tabletés

Ropinirolis (ropinirolio hidrochlorido pavidalu)

Pries pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimu, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisu.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Adartrel ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Adartrel
Kaip vartoti Adartrel

Galimas $alutinis poveikis

Adartrel laikymo salygos

Kita Informacija

SNk W=

1. KAS YRA ADARTREL IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Adartrel priklauso vaisty, vadinamy dopamino agonistais, grupei. Dopamino agonistai veikia panasiai,
kaip Jiisy smegenyse susidaranti cheminé medziaga dopaminas.

Adartrel skirtas gydyti vidutinio ir sunkaus idiopatinio neramiy kojy sindromo simptomams.
Idiopatinis neramiy kojy sindromas tipiskai vadinamas vidutiniu ir sunkiu, jei pacientams jis sukelia
miego sutrikimy arba stipry diskomforta kojose ar rankose.

Neramiy kojy sindromas — tai biiklé, kuriai biidingas nenugalimas poreikis judinti kojas, o kartais ir
atsiranda poilsio metu arba ramybéje, pvz., atsisédus arba atsigulus, ypac i lova; stipriausiai jie
pasireiskia vakare arba nakti. Paprastai palengvéja tik vaikstant arba judinant pazeistas galtines, taciau
dél to daznai sutrinka miegas.

Adartrel palengvina diskomfortg ir sumazina poreiki judinti galiines, kuris trikdo nakties miega.
2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ADARTREL

Adartrel vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija (padidéje¢s jautrumas) veikliajai medziagai ropiniroliui arba bet kuriai pagalbinei
Adartrel medziagai,

- jei sergate sunkia kepeny liga,

- jei sergate sunkia inksty liga.

Jei kuo nors abejojate, pasitarkite su savo gydytoju.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu esate nésCia arba manote, kad galite biiti néScia,

- zindote,

- netoleruojate kai kuriy angliavandeniy (pvz., laktozes),
- sergate kepeny liga,

- turite rimty Sirdies sutrikimy,

- sergate sunkia psichikos liga.
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Siais atvejais gydytojas turi atidziai Jus stebéti gydymo metu.

Vartodami Adartrel ypa¢ atsargiai vairuokite ar valdykite mechanizmus. Jei gydymo Adartrel metu
jauciate dideli mieguistuma arba netikétai uzmiegate, nors pries tai mieguistumo nejautéte,
nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy bei kreipkités | gydytoja.

Jei gydymo metu simptomai sustipréja, dieng prasideda anks¢iau arba po trumpesnio laiko Jums esant
ramybés biisenos, arba jie apima kitas kiino dalis, pvz., rankas, kreipkités | gydytoja, kad jis
pakoreguoty Jiisy vartojama Adartrel dozg.

Kity vaisty vartojimas

Jei vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba

vaistininkui. Kiti vaistai gali keisti Adartrel poveiki ir atvirk§¢iai. Tarp ty vaisty gali biiti Sie:

- ciprofloksacinas (antibiotikas),

- enoksacinas (antibiotikas),

- fluvoksaminas (vaistas depresijai gydyti),

- teofilinas (vaistas astmai gydyti),

- pakeiciamosios hormony terapijos (PHT) vaistai,

- antipsichoziniai ir kiti vaistai, smegenyse blokuojantys dopamina (pvz., sulpiridas arba
metoklopramidas).

Pasakykite gydytojui, jei:

- jau gydotés nuo neramiy kojy sindromo kitais vaistais,

- vartodami Adartrel metéte arba pradéjote rukyti; gali prireikti pakoreguoti vaisto doze,
- vartojate Adartrel, o gydytojas ketina Jums paskirti kito vaisto.

Adartrel vartojimas su maistu ir gérimais
Adartrel vartojant su maistu gali sumazéti pykinimas ir vémimas.

Néstumas

Néstumo metu vartoti Adartrel nerekomenduojama. Néstumo metu Adartrel vartoti galima tik tuomet,
jei gydytojas apsvarsté vaisto nauda Jums ir galima pavojy dar negimusiam kudikiui. Kuo grei¢iau
kreipkités i savo gydytoja, jei esate nés¢ia, manote, kad galite biiti néscia, arba planuojate pastoti.
Gydytojas Jums patars nutraukti $io vaisto vartojima.

Zindymo laikotarpis

Adartrel gali sutrikdyti pieno gamyba, todél zindymo laikotarpiu vaisto vartoti nereikéty. Kuo greiciau
kreipkités 1 savo gydytoja, jei zindote arba planuojate zindyti kiidiki. Gydytojas Jums patars nutraukti
§io vaisto vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas paprastai neturi jtakos jprastinei zmoniy veiklai. Tagiau Adartrel gali sukelti itin didelj
mieguistuma (somnolencija) ir staigaus miego epizoduy. Jei Jums pasireiskia toks poveikis, turite
nevairuoti ir vengti situaciju, kai mieguistumas arba netikétas uzmigimas gali sukelti sunkaus
suzeidimo ar net mirties rizika (pavyzdziui, valdant mechanizmus), kol Sie epizodai nepraeina.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Adartrel medziagas

Pacientai, netoleruojantys laktozés, turéty atkreipti démesi i tai, kad kiekvienoje Adartrel tabletéje yra
nedidelis laktozés kiekis. Jei gydytojas mingjo, kad Jus netoleruojate kai kuriy angliavandeniy, pries
pradédami vartoti Sio vaisto pasitarkite su gydytoju.

Vaikai

Adartrel poveikis neramiy kojy sindromu sergantiems vaikams netirtas, todél Adartrel paprastai
neskiriama jaunesniems kaip 18 mety pacientams.
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3. KAIP VARTOTI ADARTREL

Adartrel visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka.

Adartrel gerkite vieng karta per para, kasdien mazdaug tuo paciu metu. Adartrel paprastai vartojama
pries einant miegoti, bet galima iSgerti iki ¢jimo miegoti likus 3 valandoms.

Adartrel tabletg nurykite nesmulkinta, uzsigerdami vandeniu. Adartrel galima vartoti su maistu arba
nevalgant. Vartojant Adartrel su maistu, gali sumazéti pykinimas, kuris yra vienas galimy Adartrel
Salutinio poveikio simptomy. Table¢iy nekramtykite.

Adartrel dozé kiekvienam pacientui gali biiti skirtinga. Gydytojas nusprgs, kokios paros dozés reikia
Jums. Laikykités gydytojo nurodymy. Pradéjus vartoti Adartrel, dozé laipsniskai didinama.

Pradiné dozé yra 0,25 mg viena karta per para. Po dvieju paruy gydytojas dozg tikriausiai padidins iki
0,5 mg viena karta per parg likusioms pirmosios Jiisy gydymo savaités dienoms. Po to gydytojas
vaisto dozg gali didinti kas savaite po 0,5 mg tol, kol per tris savaites bus pasiekta 2 mg paros dozé.
Pacientams, kuriy buklé pageréja nepakankamai, doze gydytojas laipsnisSkai gali didinti iki didziausios
4 mg paros dozés. Po triju ménesiy gydymo Adartrel, priklausomai nuo simtomy ir Jiisy savijautos,
gydytojas gali pakoreguoti vaisto dozg¢ arba nutraukti gydyma.

Nepamirskite iSgerti vaisto. Jei Jums sunku atsiminti, kada preparato vartoti, kreipkités patarimo i
vaistininka.

JUs turétuméte toliau vartoti vaisto, net jei nesijauciate geriau, nes gali praeiti kelios savaités, kol
vaistas pradés veikti.

Jei manote, kad Adartrel veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
Nevartokite daugiau table¢iy, nei Jums rekomendavo gydytojas.

Pavartojus per didel¢ Adartrel doze

Pavartojus per didelg vaisto dozeg gali pykinti, vimdyti, svaigti galva (ar atsirasti sukimosi jausmas),
apimti snaudulys, nuovargis (protinis ar fizinis), gali atsirasti pilvo skausmas, nervingumas, alpimas.
Jei suvartojote daugiau Adartrel nei paskirta, arba kas nors kitas iSgéré Jiisy vaisto, kuo greiciau
kreipkités i gydytoja arba vaistininka. Parodykite jiems pakuote.

Pamirsus pavartoti Adartrel

Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Kita vaisto dozg iSgerkite iprastu laiku.

Jei vaisto nevartojote daugiau nei keleta pary, pasitarkite su savo gydytoju, kaip Jums vél pradéti
gydymo Adartrel kursa.

Nustojus vartoti Adartrel
Jei nutraukus Adartrel vartojima simptomai sustipréja, kreipkités i gydytoja.

Jeigu kilty bet kokiy klausimu dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Adartrel, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiSkia ne visiems. Pasakykite
savo gydytojui, jei pastebite kokiy nors nepageidaujamo poveikio simptomy arba jie Jus vargina.
Salutinio Adartrel poveikio tikimybé didesné tuomet, kai pacientas pradeda vartoti $io vaisto ir (arba)

kai didinama dozé. Nepageidaujamas poveikis paprastai btina silpnas ir, vaisto vartojant toliau, gali
dar labiau susilpnéti.
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Dazniausi Salutinio poveikio simptomai:

- pykinimas ir vémimas,

- galvos svaigimas (arba sukimosi jausmas),
- mieguistumas,

- nuovargis (protinis arba fizinis),

- pilvo skausmai,

- alpimas,

- nervingumas.

Nedaznai pacientas jauciasi sumisgs arba patiria haliucinacijy. Taip pat nedaznai Adartrel gali
sumazinti arterini kraujospudi, todél galite jausti galvos svaigima arba nualpti, ypa¢ atsistoje, jei pries
tai sédéjote arba guléjote.

Vartojant Adartrel simptomai gali sustipréti, diena prasidéti anksciau arba po trumpesnio laiko Jums
esant ramybés blisenos, arba apimti kitas Jasy kiino dalis, pvz., rankas. Tokiu atveju kreipkités i

gydytoja.
Jei nustojus vartoti Adartrel simptomai sustipréja, kreipkités i gydytoja.
Yra aprasyta labai rety sutrikusios kepeny veiklos (kraujo tyrimu pokyciai) atvejy.

Adartrel gali sukelti neiprasta mieguistuma dienos metu (somnolencija), labai retais atvejais — staigaus
uzmigimo epizoduy, kai pacientas staiga uzmiega, nors pries tai nesijauté mieguistas.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, kiek galima greiciau pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5.  KAIP LAIKYTI ADARTREL
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

Vaisty likuciy negalima mesti | kanalizacija arba kartu su buitinémis atlieckomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Adartrel sudétyje yra

- Veiklioji medZiaga yra ropinirolis (ropinirolio hidrochlorido pavidalu).
- Pagalbinés medziagos:

tabletés branduolio: laktozés monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natrio
druska, magnio stearatas;

tabletés plévelés: hipromelioze, makrogolis 400, titano dioksidas (E171), polisorbatas 80
(E433).

Kaip atrodo Adartrel ir jo pakuotés turinys
Tabletés yra baltos, ovalo formos, dengtos plévele, vienoje puséje pazymétos ,,GS*, kitoje — ,,MLE*,
Vienoje pakuotéje yra 2 arba 12 tablec¢iy. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas

Registravimo liudijimo turétojas: Laboratoire GlaxoSmithKline,
100 route de Versailles,
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78163 Marly-le-Roi Cedex,
Pranciizija
Tel: +33 139 178000

[zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus]
Gamintojas: SmithKline Beecham Pharmaceuticals,
Manor Royal, Crawley,

West Sussex RH10 9Q)]J,
Jungtiné Karalysté

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {data}
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informacinis lapelis: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Adartrel 0,5 mg plévele dengtos tabletés

Ropinirolis (ropinirolio hidrochlorido pavidalu)

Pries pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimu, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisu.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Adartrel ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Adartrel
Kaip vartoti Adartrel

Galimas $alutinis poveikis

Adartrel laikymo salygos

Kita Informacija

SNk W=

1. KAS YRA ADARTREL IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Adartrel priklauso vaisty, vadinamy dopamino agonistais, grupei. Dopamino agonistai veikia panasiai,
kaip Jusu smegenyse susidaranti cheminé medziaga dopaminas.

Adartrel skirtas gydyti vidutinio ir sunkaus idiopatinio neramiy kojy sindromo simptomams.
Idiopatinis neramiy kojy sindromas tipiskai vadinamas vidutiniu ir sunkiu, jei pacientams jis sukelia
miego sutrikimy arba stipry diskomforta kojose ar rankose.

Neramiy kojy sindromas — tai biiklé, kuriai budingas nenugalimas poreikis judinti kojas, o kartais ir
atsiranda poilsio metu arba ramybéje, pvz., atsisédus arba atsigulus, ypac i lova; stipriausiai jie
pasireiSkia vakare arba nakti. Paprastai palengvé¢ja tik vaikstant arba judinant pazeistas galiines, taciau
dél to daznai sutrinka miegas.

Adartrel palengvina diskomforta ir sumazina poreikj judinti galtines, kuris trikdo nakties miega.
2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ADARTREL

Adartrel vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai medziagai ropiniroliui arba bet kuriai pagalbinei
Adartrel medziagai,

- jei sergate sunkia kepeny liga,

- jei sergate sunkia inksty liga.

Jei kuo nors abejojate, pasitarkite su savo gydytoju.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu esate néscia arba manote, kad galite biiti néscia,

- zindote,

- netoleruojate kai kuriy angliavandeniy (pvz., laktozés),
- sergate kepenu liga,

- turite rimty Sirdies sutrikimy,
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- sergate sunkia psichikos liga.
Siais atvejais gydytojas turi atidziai Jus stebéti gydymo metu.

Vartodami Adartrel ypac atsargiai vairuokite ar valdykite mechanizmus. Jei gydymo Adartrel metu
jauciate dideli mieguistuma arba netikétai uzmiegate, nors pries tai mieguistumo nejautéte,
nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy bei kreipkités | gydytoja.

Jei gydymo metu simptomai sustipréja, diena prasideda anksciau arba po trumpesnio laiko Jums esant
ramybés biisenos, arba jie apima kitas kiino dalis, pvz., rankas, kreipkités i gydytoja, kad jis
pakoreguoty Jiisy vartojama Adartrel dozg.

Kity vaisty vartojimas

Jei vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba

vaistininkui. Kiti vaistai gali keisti Adartrel poveikj ir atvirksciai. Tarp ty vaisty gali bti Sie:

- ciprofloksacinas (antibiotikas),

- enoksacinas (antibiotikas),

- fluvoksaminas (vaistas depresijai gydyti),

- teofilinas (vaistas astmai gydyti),

- pakeic¢iamosios hormony terapijos (PHT) vaistai,

- antipsichoziniai ir kiti vaistai, smegenyse blokuojantys dopamina (pvz., sulpiridas arba
metoklopramidas).

Pasakykite gydytojui, jei:

- jau gydotés nuo neramiy koju sindromo kitais vaistais,

- vartodami Adartrel metéte arba pradéjote rukyti; gali prireikti pakoreguoti vaisto doze,
- vartojate Adartrel, o gydytojas ketina Jums paskirti kito vaisto.

Adartrel vartojimas su maistu ir gérimais
Adartrel vartojant su maistu gali sumazéti pykinimas ir vémimas.

Néstumas

Néstumo metu vartoti Adartrel nerekomenduojama. NéStumo metu Adartrel vartoti galima tik tuomet,
jei gydytojas apsvarsté vaisto nauda Jums ir galima pavoju dar negimusiam kiidikiui. Kuo greiciau
kreipkités { savo gydytoja, jei esate néscia, manote, kad galite biiti néscia, arba planuojate pastoti.
Gydytojas Jums patars nutraukti $io vaisto vartojima.

Zindymo laikotarpis

Adartrel gali sutrikdyti pieno gamyba, todél Zindymo laikotarpiu vaisto vartoti nereikéty. Kuo greiciau
kreipkités 1 savo gydytoja, jei zindote arba planuojate Zindyti kiidiki. Gydytojas Jums patars nutraukti
Sio vaisto vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas paprastai neturi jtakos jprastinei zmoniy veiklai. Tagiau Adartrel gali sukelti itin didelj
mieguistuma (somnolencijg) ir staigaus miego epizody. Jei Jums pasireiskia toks poveikis, turite
nevairuoti ir vengti situacijuy, kai mieguistumas arba netikétas uzmigimas gali sukelti sunkaus
suzeidimo ar net mirties rizika (pavyzdziui, valdant mechanizmus), kol Sie epizodai nepraeina.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Adartrel medziagas

Pacientai, netoleruojantys laktozés, turéty atkreipti démesi i tai, kad kiekvienoje Adartrel tabletéje yra
nedidelis laktozes kiekis. Jei gydytojas mingjo, kad Jiis netoleruojate kai kuriy angliavandeniy, pries
pradédami vartoti $io vaisto pasitarkite su gydytoju.

Vaikai

Adartrel poveikis neramiy koju sindromu sergantiems vaikams netirtas, todél Adartrel paprastai
neskiriama jaunesniems kaip 18 mety pacientams.
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3. KAIP VARTOTI ADARTREL

Adartrel visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Adartrel gerkite vieng karta per para, kasdien mazdaug tuo paciu metu. Adartrel paprastai vartojama
pries einant miegoti, bet galima iSgerti iki éjimo miegoti likus 3 valandoms.

Adartrel tablete nurykite nesmulkinta, uzsigerdami vandeniu. Adartrel galima vartoti su maistu arba
nevalgant. Vartojant Adartrel su maistu, gali sumazéti pykinimas, kuris yra vienas galimy Adartrel
Salutinio poveikio simptomy. Tableciu nekramtykite.

Adartrel dozé kiekvienam pacientui gali buti skirtinga. Gydytojas nuspres, kokios paros dozés reikia
Jums. Laikykités gydytojo nurodymu. Pradéjus vartoti Adartrel, doz¢é laipsniskai didinama.

Pradiné dozé yra 0,25 mg viena karta per para. Po dvieju pary gydytojas dozg tikriausiai padidins iki
0,5 mg viena karta per para likusioms pirmosios Jisu gydymo savaités dienoms. Po to gydytojas
vaisto dozg gali didinti kas savaite po 0,5 mg tol, kol per tris savaites bus pasiekta 2 mg paros dozé.
Pacientams, kuriy biiklé pageréja nepakankamai, dozg gydytojas laipsniskai gali didinti iki didziausios
4 mg paros dozés. Po trijy ménesiy gydymo Adartrel, priklausomai nuo simtomy ir Jiisy savijautos,
gydytojas gali pakoreguoti vaisto dozg¢ arba nutraukti gydyma.

Nepamirskite iSgerti vaisto. Jei Jums sunku atsiminti, kada preparato vartoti, kreipkités patarimo {
vaistininka.

Jis turétumeéte toliau vartoti vaisto, net jei nesijauciate geriau, nes gali praeiti kelios savaités, kol
vaistas pradés veikti.

Jei manote, kad Adartrel veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
Nevartokite daugiau table¢iy, nei Jums rekomendavo gydytojas.

Pavartojus per didel¢ Adartrel doz¢

Pavartojus per didelg vaisto dozg gali pykinti, vimdyti, svaigti galva (ar atsirasti sukimosi jausmas),
apimti snaudulys, nuovargis (protinis ar fizinis), gali atsirasti pilvo skausmas, nervingumas, alpimas.
Jei suvartojote daugiau Adartrel nei paskirta, arba kas nors kitas iSgéré Jusy vaisto, kuo greic¢iau
kreipkités | gydytoja arba vaistininka. Parodykite jiems pakuotg.

PamirSus pavartoti Adartrel

Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Kita vaisto dozg iSgerkite iprastu laiku.

Jei vaisto nevartojote daugiau nei keleta pary, pasitarkite su savo gydytoju, kaip Jums vél pradéti
gydymo Adartrel kursa.

Nustojus vartoti Adartrel
Jei nutraukus Adartrel vartojima simptomai sustipréja, kreipkités i gydytoja.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Adartrel, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems. Pasakykite

savo gydytojui, jei pastebite kokiy nors nepageidaujamo poveikio simptomy arba jie Jus vargina.
Salutinio Adartrel poveikio tikimybé didesné tuomet, kai pacientas pradeda vartoti $io vaisto ir (arba)
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kai didinama dozé. Nepageidaujamas poveikis paprastai biina silpnas ir, vaisto vartojant toliau, gali
dar labiau susilpnéti.

Dazniausi Salutinio poveikio simptomai:

- pykinimas ir vémimas,

- galvos svaigimas (arba sukimosi jausmas),
- mieguistumas,

- nuovargis (protinis arba fizinis),

- pilvo skausmai,

- alpimas,

- nervingumas.

Nedaznai pacientas jauciasi sumisgs arba patiria haliucinacijy. Taip pat nedaznai Adartrel gali
sumazinti arterini kraujospudi, todél galite jausti galvos svaigima arba nualpti, ypac atsistoje, jei pries
tai sédéjote arba guléjote.

Vartojant Adartrel simptomai gali sustipréti, diena prasidéti anksciau arba po trumpesnio laiko Jums
esant ramybés blisenos, arba apimti kitas Jusy kiino dalis, pvz., rankas. Tokiu atveju kreipkités 1

gydytoja.
Jei nustojus vartoti Adartrel simptomai sustipréja, kreipkités i gydytoja.
Yra aprasyta labai rety sutrikusios kepenu veiklos (kraujo tyrimy poky¢iai) atveju.

Adartrel gali sukelti neiprasta mieguistuma dienos metu (somnolencija), labai retais atvejais — staigaus
uzmigimo epizoduy, kai pacientas staiga uzmiega, nors pries tai nesijauté mieguistas.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, kiek galima greiciau pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI ADARTREL

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.
Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atlickomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Adartrel sudétyje yra

- Veiklioji medZziaga yra ropinirolis (ropinirolio hidrochlorido pavidalu).

- Pagalbinés medziagos:

tabletés branduolio: laktozés monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natrio druska,
magnio stearatas;

tabletés plévelés: hipromelioze, makrogolis 400, titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies oksidas
(E172), raudonasis gelezies oksidas (E172), indigotinas (E132).

Kaip atrodo Adartrel ir jo pakuotés turinys
Tabletés yra geltonos, ovalo formos, dengtos plévele, vienoje puséje pazymétos ,,GS*, kitoje —,, TES®.
Vienoje pakuotéje yra 28 arba 84 tabletés. Gali biiti tiekiamos ne visu dydziy pakuotés.

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas
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Registravimo liudijimo turétojas: Laboratoire GlaxoSmithKline,
100 route de Versailles,
78163 Marly-le-Roi Cedex,
Pranciizija
Tel: +33 139 178000

[zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus]

Gamintojas: SmithKline Beecham Pharmaceuticals,
Manor Royal, Crawley,

West Sussex RH10 9QJ,
Jungtiné Karalysté

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {data}
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informacinis lapelis: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Adartrel 1 mg plévele dengtos tabletés

Ropinirolis (ropinirolio hidrochlorido pavidalu)

Pries pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimu, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisu.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Adartrel ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Adartrel
Kaip vartoti Adartrel

Galimas $alutinis poveikis

Adartrel laikymo salygos

Kita Informacija

SNk W=

1. KAS YRA ADARTREL IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Adartrel priklauso vaisty, vadinamy dopamino agonistais, grupei. Dopamino agonistai veikia panasiai,
kaip Jusu smegenyse susidaranti cheminé medziaga dopaminas.

Adartrel skirtas gydyti vidutinio ir sunkaus idiopatinio neramiy kojy sindromo simptomams.
Idiopatinis neramiy kojy sindromas tipiskai vadinamas vidutiniu ir sunkiu, jei pacientams jis sukelia
miego sutrikimy arba stipry diskomforta kojose ar rankose.

Neramiy kojy sindromas — tai biiklé, kuriai budingas nenugalimas poreikis judinti kojas, o kartais ir
atsiranda poilsio metu arba ramybéje, pvz., atsisédus arba atsigulus, ypac i lova; stipriausiai jie
pasireiSkia vakare arba nakti. Paprastai palengvé¢ja tik vaikstant arba judinant pazeistas galiines, taciau
dél to daznai sutrinka miegas.

Adartrel palengvina diskomforta ir sumazina poreikj judinti galtines, kuris trikdo nakties miega.
2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ADARTREL

Adartrel vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai medziagai ropiniroliui arba bet kuriai pagalbinei
Adartrel medziagai,

- jei sergate sunkia kepeny liga,

- jei sergate sunkia inksty liga.

Jei kuo nors abejojate, pasitarkite su savo gydytoju.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu esate néscia arba manote, kad galite biiti néscia,

- zindote,

- netoleruojate kai kuriy angliavandeniy (pvz., laktozés),
- sergate kepenu liga,

- turite rimty Sirdies sutrikimy,
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- sergate sunkia psichikos liga.
Siais atvejais gydytojas turi atidziai Jus stebéti gydymo metu.

Vartodami Adartrel ypac atsargiai vairuokite ar valdykite mechanizmus. Jei gydymo Adartrel metu
jauciate dideli mieguistuma arba netikétai uzmiegate, nors pries tai mieguistumo nejautéte,
nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy bei kreipkités | gydytoja.

Jei gydymo metu simptomai sustipréja, diena prasideda anksciau arba po trumpesnio laiko Jums esant
ramybés biisenos, arba jie apima kitas kiino dalis, pvz., rankas, kreipkités i gydytoja, kad jis
pakoreguoty Jiisy vartojama Adartrel dozg.

Kity vaisty vartojimas

Jei vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba

vaistininkui. Kiti vaistai gali keisti Adartrel poveikj ir atvirksciai. Tarp ty vaisty gali bti Sie:

- ciprofloksacinas (antibiotikas),

- enoksacinas (antibiotikas),

- fluvoksaminas (vaistas depresijai gydyti),

- teofilinas (vaistas astmai gydyti),

- pakeic¢iamosios hormony terapijos (PHT) vaistai,

- antipsichoziniai ir kiti vaistai, smegenyse blokuojantys dopamina (pvz., sulpiridas arba
metoklopramidas).

Pasakykite gydytojui, jei:

- jau gydotés nuo neramiy koju sindromo kitais vaistais,

- vartodami Adartrel metéte arba pradéjote rukyti; gali prireikti pakoreguoti vaisto doze,
- vartojate Adartrel, o gydytojas ketina Jums paskirti kito vaisto.

Adartrel vartojimas su maistu ir gérimais
Adartrel vartojant su maistu gali sumazéti pykinimas ir vémimas.

Néstumas

Néstumo metu vartoti Adartrel nerekomenduojama. NéStumo metu Adartrel vartoti galima tik tuomet,
jei gydytojas apsvarsté vaisto nauda Jums ir galima pavoju dar negimusiam kiidikiui. Kuo greiciau
kreipkités { savo gydytoja, jei esate néscia, manote, kad galite biiti néscia, arba planuojate pastoti.
Gydytojas Jums patars nutraukti $io vaisto vartojima.

Zindymo laikotarpis

Adartrel gali sutrikdyti pieno gamyba, todél Zindymo laikotarpiu vaisto vartoti nereikéty. Kuo greiciau
kreipkités 1 savo gydytoja, jei zindote arba planuojate Zindyti kiidiki. Gydytojas Jums patars nutraukti
Sio vaisto vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas paprastai neturi jtakos jprastinei zmoniy veiklai. Tagiau Adartrel gali sukelti itin didelj
mieguistuma (somnolencijg) ir staigaus miego epizody. Jei Jums pasireiskia toks poveikis, turite
nevairuoti ir vengti situacijuy, kai mieguistumas arba netikétas uzmigimas gali sukelti sunkaus
suzeidimo ar net mirties rizika (pavyzdziui, valdant mechanizmus), kol Sie epizodai nepraeina.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Adartrel medziagas

Pacientai, netoleruojantys laktozés, turéty atkreipti démesi i tai, kad kiekvienoje Adartrel tabletéje yra
nedidelis laktozes kiekis. Jei gydytojas mingjo, kad Jiis netoleruojate kai kuriy angliavandeniy, pries
pradédami vartoti $io vaisto pasitarkite su gydytoju.

Vaikai

Adartrel poveikis neramiy koju sindromu sergantiems vaikams netirtas, todél Adartrel paprastai
neskiriama jaunesniems kaip 18 mety pacientams.
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3. KAIP VARTOTI ADARTREL

Adartrel visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Adartrel gerkite vieng karta per para, kasdien mazdaug tuo paciu metu. Adartrel paprastai vartojama
pries einant miegoti, bet galima iSgerti iki éjimo miegoti likus 3 valandoms.

Adartrel tablete nurykite nesmulkinta, uzsigerdami vandeniu. Adartrel galima vartoti su maistu arba
nevalgant. Vartojant Adartrel su maistu, gali sumazéti pykinimas, kuris yra vienas galimy Adartrel
Salutinio poveikio simptomy. Tableciu nekramtykite.

Adartrel dozé kiekvienam pacientui gali buti skirtinga. Gydytojas nuspres, kokios paros dozés reikia
Jums. Laikykités gydytojo nurodymu. Pradéjus vartoti Adartrel, doz¢é laipsniskai didinama.

Pradiné dozé yra 0,25 mg viena karta per para. Po dvieju pary gydytojas dozg tikriausiai padidins iki
0,5 mg viena karta per para likusioms pirmosios Jisu gydymo savaités dienoms. Po to gydytojas
vaisto dozg gali didinti kas savaite po 0,5 mg tol, kol per tris savaites bus pasiekta 2 mg paros dozé.
Pacientams, kuriy biiklé pageréja nepakankamai, dozg gydytojas laipsniskai gali didinti iki didziausios
4 mg paros dozés. Po trijy ménesiy gydymo Adartrel, priklausomai nuo simtomy ir Jiisy savijautos,
gydytojas gali pakoreguoti vaisto dozg¢ arba nutraukti gydyma.

Nepamirskite iSgerti vaisto. Jei Jums sunku atsiminti, kada preparato vartoti, kreipkités patarimo {
vaistininka.

Jis turétumeéte toliau vartoti vaisto, net jei nesijauciate geriau, nes gali praeiti kelios savaités, kol
vaistas pradés veikti.

Jei manote, kad Adartrel veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
Nevartokite daugiau table¢iy, nei Jums rekomendavo gydytojas.

Pavartojus per didel¢ Adartrel doz¢

Pavartojus per didelg vaisto dozg gali pykinti, vimdyti, svaigti galva (ar atsirasti sukimosi jausmas),
apimti snaudulys, nuovargis (protinis ar fizinis), gali atsirasti pilvo skausmas, nervingumas, alpimas.
Jei suvartojote daugiau Adartrel nei paskirta, arba kas nors kitas iSgéré Jusy vaisto, kuo greic¢iau
kreipkités | gydytoja arba vaistininka. Parodykite jiems pakuotg.

PamirSus pavartoti Adartrel

Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Kita vaisto dozg iSgerkite iprastu laiku.

Jei vaisto nevartojote daugiau nei keleta pary, pasitarkite su savo gydytoju, kaip Jums vél pradéti
gydymo Adartrel kursa.

Nustojus vartoti Adartrel
Jei nutraukus Adartrel vartojima simptomai sustipréja, kreipkités i gydytoja.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Adartrel, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems. Pasakykite

savo gydytojui, jei pastebite kokiy nors nepageidaujamo poveikio simptomy arba jie Jus vargina.
Salutinio Adartrel poveikio tikimybé didesné tuomet, kai pacientas pradeda vartoti $io vaisto ir (arba)
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kai didinama dozé. Nepageidaujamas poveikis paprastai biina silpnas ir, vaisto vartojant toliau, gali
dar labiau susilpnéti.

Dazniausi Salutinio poveikio simptomai:

- pykinimas ir vémimas,

- galvos svaigimas (arba sukimosi jausmas),
- mieguistumas,

- nuovargis (protinis arba fizinis),

- pilvo skausmai,

- alpimas,

- nervingumas.

Nedaznai pacientas jauciasi sumisgs arba patiria haliucinacijy. Taip pat nedaznai Adartrel gali
sumazinti arterini kraujospudi, todél galite jausti galvos svaigima arba nualpti, ypac atsistoje, jei pries
tai sédéjote arba guléjote.

Vartojant Adartrel simptomai gali sustipréti, diena prasidéti anksciau arba po trumpesnio laiko Jums
esant ramybés blisenos, arba apimti kitas Jusy kiino dalis, pvz., rankas. Tokiu atveju kreipkités 1

gydytoja.
Jei nustojus vartoti Adartrel simptomai sustipréja, kreipkités i gydytoja.
Yra aprasyta labai rety sutrikusios kepenu veiklos (kraujo tyrimy poky¢iai) atveju.

Adartrel gali sukelti neiprasta mieguistuma dienos metu (somnolencija), labai retais atvejais — staigaus
uzmigimo epizoduy, kai pacientas staiga uzmiega, nors pries tai nesijauté mieguistas.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, kiek galima greiciau pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI ADARTREL
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atlickomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Adartrel sudétyje yra

- Veiklioji medZziaga yra ropinirolis (ropinirolio hidrochlorido pavidalu).
- Pagalbinés medziagos:

tabletés branduolio: laktozés monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natrio
druska, magnio stearatas;
tabletés plévelés: romelioze, makrogolis 400, titano dioksidas (E171), geltonasis gelezies

oksidas (E172), indigotinas (E132).
Kaip atrodo Adartrel ir jo pakuotés turinys
Tabletés yra zalios, ovalo formos, dengtos plévele, vienoje pus¢je pazymétos ,,GS*, kitoje —,,SJIG*.
Vienoje pakuotéje yra 28 arba 84 tabletés. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas
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Registravimo liudijimo turétojas: Laboratoire GlaxoSmithKline,
100 route de Versailles,
78163 Marly-le-Roi Cedex,
Pranciizija
Tel: +33 139 178000

[zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus]

Gamintojas: SmithKline Beecham Pharmaceuticals,
Manor Royal, Crawley,

West Sussex RH10 9QJ,
Jungtiné Karalysté

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {data}
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informacinis lapelis: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Adartrel 2 mg plévele dengtos tabletés

Ropinirolis (ropinirolio hidrochlorido pavidalu)

Pries pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visa informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimu, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jisu.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys

Kas yra Adartrel ir nuo ko jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ vartojant Adartrel
Kaip vartoti Adartrel

Galimas $alutinis poveikis

Adartrel laikymo salygos

Kita Informacija

SNk W=

1. KAS YRA ADARTREL IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Adartrel priklauso vaisty, vadinamy dopamino agonistais, grupei. Dopamino agonistai veikia panasiai,
kaip Jusu smegenyse susidaranti cheminé medziaga dopaminas.

Adartrel skirtas gydyti vidutinio ir sunkaus idiopatinio neramiy kojy sindromo simptomams.
Idiopatinis neramiy kojy sindromas tipiskai vadinamas vidutiniu ir sunkiu, jei pacientams jis sukelia
miego sutrikimy arba stipry diskomforta kojose ar rankose.

Neramiy kojy sindromas — tai biiklé, kuriai budingas nenugalimas poreikis judinti kojas, o kartais ir
atsiranda poilsio metu arba ramybéje, pvz., atsisédus arba atsigulus, ypac i lova; stipriausiai jie
pasireiSkia vakare arba nakti. Paprastai palengvé¢ja tik vaikstant arba judinant pazeistas galiines, taciau
dél to daznai sutrinka miegas.

Adartrel palengvina diskomforta ir sumazina poreikj judinti galtines, kuris trikdo nakties miega.
2.  KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT ADARTREL

Adartrel vartoti draudZiama:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai medziagai ropiniroliui arba bet kuriai pagalbinei
Adartrel medziagai,

- jei sergate sunkia kepeny liga,

- jei sergate sunkia inksty liga.

Jei kuo nors abejojate, pasitarkite su savo gydytoju.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

- jeigu esate néscia arba manote, kad galite biiti néscia,

- zindote,

- netoleruojate kai kuriy angliavandeniy (pvz., laktozés),
- sergate kepenu liga,

- turite rimty Sirdies sutrikimy,
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- sergate sunkia psichikos liga.
Siais atvejais gydytojas turi atidziai Jus stebéti gydymo metu.

Vartodami Adartrel ypac atsargiai vairuokite ar valdykite mechanizmus. Jei gydymo Adartrel metu
jauciate dideli mieguistuma arba netikétai uzmiegate, nors pries tai mieguistumo nejautéte,
nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy bei kreipkités | gydytoja.

Jei gydymo metu simptomai sustipréja, diena prasideda anksciau arba po trumpesnio laiko Jums esant
ramybés biisenos, arba jie apima kitas kiino dalis, pvz., rankas, kreipkités i gydytoja, kad jis
pakoreguoty Jiisy vartojama Adartrel dozg.

Kity vaisty vartojimas

Jei vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui arba

vaistininkui. Kiti vaistai gali keisti Adartrel poveikj ir atvirksciai. Tarp ty vaisty gali bti Sie:

- ciprofloksacinas (antibiotikas),

- enoksacinas (antibiotikas),

- fluvoksaminas (vaistas depresijai gydyti),

- teofilinas (vaistas astmai gydyti),

- pakeic¢iamosios hormony terapijos (PHT) vaistai,

- antipsichoziniai ir kiti vaistai, smegenyse blokuojantys dopamina (pvz., sulpiridas arba
metoklopramidas).

Pasakykite gydytojui, jei:

- jau gydotés nuo neramiy koju sindromo kitais vaistais,

- vartodami Adartrel metéte arba pradéjote rukyti; gali prireikti pakoreguoti vaisto doze,
- vartojate Adartrel, o gydytojas ketina Jums paskirti kito vaisto.

Adartrel vartojimas su maistu ir gérimais
Adartrel vartojant su maistu gali sumazéti pykinimas ir vémimas.

Néstumas

Néstumo metu vartoti Adartrel nerekomenduojama. NéStumo metu Adartrel vartoti galima tik tuomet,
jei gydytojas apsvarsté vaisto nauda Jums ir galima pavoju dar negimusiam kiidikiui. Kuo greiciau
kreipkités { savo gydytoja, jei esate néscia, manote, kad galite biiti néscia, arba planuojate pastoti.
Gydytojas Jums patars nutraukti $io vaisto vartojima.

Zindymo laikotarpis

Adartrel gali sutrikdyti pieno gamyba, todél Zindymo laikotarpiu vaisto vartoti nereikéty. Kuo greiciau
kreipkités 1 savo gydytoja, jei zindote arba planuojate Zindyti kiidiki. Gydytojas Jums patars nutraukti
Sio vaisto vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas paprastai neturi jtakos jprastinei zmoniy veiklai. Tagiau Adartrel gali sukelti itin didelj
mieguistuma (somnolencijg) ir staigaus miego epizody. Jei Jums pasireiskia toks poveikis, turite
nevairuoti ir vengti situacijuy, kai mieguistumas arba netikétas uzmigimas gali sukelti sunkaus
suzeidimo ar net mirties rizika (pavyzdziui, valdant mechanizmus), kol Sie epizodai nepraeina.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Adartrel medziagas

Pacientai, netoleruojantys laktozés, turéty atkreipti démesi i tai, kad kiekvienoje Adartrel tabletéje yra
nedidelis laktozes kiekis. Jei gydytojas mingjo, kad Jiis netoleruojate kai kuriy angliavandeniy, pries
pradédami vartoti $io vaisto pasitarkite su gydytoju.

Vaikai

Adartrel poveikis neramiy koju sindromu sergantiems vaikams netirtas, todél Adartrel paprastai
neskiriama jaunesniems kaip 18 mety pacientams.
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3. KAIP VARTOTI ADARTREL

Adartrel visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininka.

Adartrel gerkite vieng karta per para, kasdien mazdaug tuo paciu metu. Adartrel paprastai vartojama
pries einant miegoti, bet galima iSgerti iki éjimo miegoti likus 3 valandoms.

Adartrel tablete nurykite nesmulkinta, uzsigerdami vandeniu. Adartrel galima vartoti su maistu arba
nevalgant. Vartojant Adartrel su maistu, gali sumazéti pykinimas, kuris yra vienas galimy Adartrel
Salutinio poveikio simptomy. Tableciu nekramtykite.

Adartrel dozé kiekvienam pacientui gali buti skirtinga. Gydytojas nuspres, kokios paros dozés reikia
Jums. Laikykités gydytojo nurodymu. Pradéjus vartoti Adartrel, doz¢é laipsniskai didinama.

Pradiné dozé yra 0,25 mg viena karta per para. Po dvieju pary gydytojas dozg tikriausiai padidins iki
0,5 mg viena karta per para likusioms pirmosios Jisu gydymo savaités dienoms. Po to gydytojas
vaisto dozg gali didinti kas savaite po 0,5 mg tol, kol per tris savaites bus pasiekta 2 mg paros dozé.
Pacientams, kuriy biiklé pageréja nepakankamai, dozg gydytojas laipsniskai gali didinti iki didziausios
4 mg paros dozés. Po trijy ménesiy gydymo Adartrel, priklausomai nuo simtomy ir Jiisy savijautos,
gydytojas gali pakoreguoti vaisto dozg¢ arba nutraukti gydyma.

Nepamirskite iSgerti vaisto. Jei Jums sunku atsiminti, kada preparato vartoti, kreipkités patarimo {
vaistininka.

Jis turétumeéte toliau vartoti vaisto, net jei nesijauciate geriau, nes gali praeiti kelios savaités, kol
vaistas pradés veikti.

Jei manote, kad Adartrel veikia per stipriai arba per silpnai, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
Nevartokite daugiau table¢iy, nei Jums rekomendavo gydytojas.

Pavartojus per didel¢ Adartrel doz¢

Pavartojus per didelg vaisto dozg gali pykinti, vimdyti, svaigti galva (ar atsirasti sukimosi jausmas),
apimti snaudulys, nuovargis (protinis ar fizinis), gali atsirasti pilvo skausmas, nervingumas, alpimas.
Jei suvartojote daugiau Adartrel nei paskirta, arba kas nors kitas iSgéré Jusy vaisto, kuo greic¢iau
kreipkités | gydytoja arba vaistininka. Parodykite jiems pakuotg.

PamirSus pavartoti Adartrel

Praleidus dozg, véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Kita vaisto dozg iSgerkite iprastu laiku.

Jei vaisto nevartojote daugiau nei keleta pary, pasitarkite su savo gydytoju, kaip Jums vél pradéti
gydymo Adartrel kursa.

Nustojus vartoti Adartrel
Jei nutraukus Adartrel vartojima simptomai sustipréja, kreipkités i gydytoja.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.
4.  GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS
Adartrel, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems. Pasakykite

savo gydytojui, jei pastebite kokiy nors nepageidaujamo poveikio simptomy arba jie Jus vargina.
Salutinio Adartrel poveikio tikimybé didesné tuomet, kai pacientas pradeda vartoti $io vaisto ir (arba)
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kai didinama dozé. Nepageidaujamas poveikis paprastai biina silpnas ir, vaisto vartojant toliau, gali
dar labiau susilpnéti.

Dazniausi Salutinio poveikio simptomai:

- pykinimas ir vémimas,

- galvos svaigimas (arba sukimosi jausmas),
- mieguistumas,

- nuovargis (protinis arba fizinis),

- pilvo skausmai,

- alpimas,

- nervingumas.

Nedaznai pacientas jauciasi sumisgs arba patiria haliucinacijy. Taip pat nedaznai Adartrel gali
sumazinti arterini kraujospudi, todél galite jausti galvos svaigima arba nualpti, ypac atsistoje, jei pries
tai sédéjote arba guléjote.

Vartojant Adartrel simptomai gali sustipréti, diena prasidéti anksciau arba po trumpesnio laiko Jums
esant ramybés blisenos, arba apimti kitas Jusy kiino dalis, pvz., rankas. Tokiu atveju kreipkités 1

gydytoja.
Jei nustojus vartoti Adartrel simptomai sustipréja, kreipkités i gydytoja.
Yra aprasyta labai rety sutrikusios kepenu veiklos (kraujo tyrimy poky¢iai) atveju.

Adartrel gali sukelti neiprasta mieguistuma dienos metu (somnolencija), labai retais atvejais — staigaus
uzmigimo epizoduy, kai pacientas staiga uzmiega, nors pries tai nesijauté mieguistas.

Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, kiek galima greiciau pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI ADARTREL
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
Ant dézutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atlickomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA
Adartrel sudétyje yra

- Veiklioji medZziaga yra ropinirolis (ropinirolio hidrochlorido pavidalu).
- Pagalbinés medziagos:

tabletés branduolio: laktozés monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natrio
druska, magnio stearatas;
tabletés plévelés: promeliozé, makrogolis 400, titano dioksidas (E171), geltonasis geleZies

oksidas (E172), raudonasis gelezies oksidas (E172).
Kaip atrodo Adartrel ir jo pakuotés turinys
Tabletés yra rausvos, ovalo formos, dengtos plévele, vienoje puséje pazymétos ,,GS*, kitoje —,,GYG*.
Vienoje pakuotéje yra 28 arba 84 tabletés. Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés..

Registravimo liudijimo turétojas ir gamintojas
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Registravimo liudijimo turétojas: Laboratoire GlaxoSmithKline,
100 route de Versailles,
78163 Marly-le-Roi Cedex,
Pranciizija
Tel: +33 139 178000

[zr. I prieda — uzpildyti pagal nacionalinius reikalavimus]

Gamintojas: SmithKline Beecham Pharmaceuticals,
Manor Royal, Crawley,

West Sussex RH10 9QJ,
Jungtiné Karalysté

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas {data}
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IV PRIEDAS

REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SALYGOS
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REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SALYGOS

Toliau detaliai i§vardytos esminés ropinirolio saugaus ir efektyvaus vartojimo salygos, kurios pagal
CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use — Europos vaisty agentliros zmogui skirty
vaisty komitetas) reikalavima turi biiti ivardytos poregistraciniame pasizadéjime ir laiku pateiktos
leidima iSdavusiai valstybei narei:

Sritis ApraSymas : Numatomas
laikas

| 5 modulis- klinika

Klinika Pateikti galuting klinikinio tyrimo (ROR104836) ,,Atsitiktinés
parinkties, dvigubai aklu btidu atlikto, paraleliniy grupiu
tyrimo, norint jvertinti ropirinolio vartojimo 26 savaites
efektyvuma ir sauguma ir nustatyti per sekancias 40 savaiéiy
vidutinio ir sunkaus neramiu kojy sindromo gydymo metu
atsiradusiy ligos pablogéjimo ir atoveiksmio reakcijos atvejus’
ataskaita. Tyrima numatoma pradéti 2006 m. vasario mén.
Numatoma pacientus atrinkti per 18 mén. Galutiné tyrimo
ataskaita bus pateikta po 6 mén. po paskutinio paciento
apsilankymo tyrime. GlaxoSmithKline tikisi pateikti galuting
tyrimo ataskaita iki 2009 liepa

)
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