ZALACZNIK 1

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTOW LECZNICZYCH,
DROGA PODANIA, WNIOSKODAWCA, PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY
POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH

1/85



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

Austria

Austria

Austria

Austria

Belgia

Belgia

Whioskodawca

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

Nazwa wlasna Moc
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
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Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

Belgia

Belgia

Cypr

Cypr

Cypr

Cypr

Whioskodawca

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

Nazwa wlasna Moc
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
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Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot

Czlonkowskie odpowiedzialny Wnioskodawca Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna Droga
podania
Czechy GlaxoSmithKline s.r.o., ADARTREL 0,25 mg Tabletki powlekane Doustnie

Na Pankraci 17/1685,
140 21 Praha 4, Czech
Republic
Czechy GlaxoSmithKline s.r.o., ADARTREL 0,5 mg Tabletki powlekane Doustnie
Na Pankraci 17/1685,
140 21 Praha 4, Czech
Republic
Czechy GlaxoSmithKline s.r.o., ADARTREL 1,0 mg Tabletki powlekane Doustnie
Na Pankraci 17/1685,
140 21 Praha 4, Czech
Republic
Czechy GlaxoSmithKline s.r.o., ADARTREL 2,0 mg Tabletki powlekane Doustnie
Na Pankraci 17/1685,
140 21 Praha 4, Czech
Republic
Dania Laboratoire ADARTREL 0,25 mg Tabletki powlekane Doustnie
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles,
78163 Marly-le-Roi
Cedex, France
Dania Laboratoire ADARTREL 0,5 mg Tabletki powlekane Doustnie
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles,
78163 Marly-le-Roi
Cedex, France
Dania Laboratoire ADARTREL 1,0 mg Tabletki powlekane Doustnie
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles,
78163 Marly-le-Roi
Cedex, France

4/85



Panstwo Podmiot

Czlonkowskie odpowiedzialny Wnioskodawca Nazwa wlasna Moc Postaé farmaceutyczna Droga
podania
Dania Laboratoire ADARTREL 2,0 mg Tabletki powlekane Doustnie

GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles,
78163 Marly-le-Roi
Cedex, France
Estonia Laboratoire ADARTREL 0,25 mg Tabletki powlekane Doustnie
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles,
78163 Marly-le-Roi
Cedex, France
Estonia Laboratoire ADARTREL 0,5 mg Tabletki powlekane Doustnie
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles,
78163 Marly-le-Roi
Cedex, France
Estonia Laboratoire ADARTREL 1,0 mg Tabletki powlekane Doustnie
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles,
78163 Marly-le-Roi
Cedex, France
Estonia Laboratoire ADARTREL 2,0 mg Tabletki powlekane Doustnie
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles,
78163 Marly-le-Roi
Cedex, France
Finlandia GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL 0,25 mg Tabletki powlekane Doustnie
Piispansilta 9 A, 02230
Espoo, Suomi
Finlandia GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL 0,5 mg Tabletki powlekane Doustnie
Piispansilta 9 A, 02230
Espoo, Suomi
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Panstwo

Czlonkowskie

Finlandia

Finlandia

Francja

Francja

Francja

Francja

Podmiot

odpowiedzialny

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

Whioskodawca

GlaxoSmithKline Oy,
Piispansilta 9 A, 02230
Espoo, Suomi
GlaxoSmithKline Oy,
Piispansilta 9 A, 02230
Espoo, Suomi

Nazwa wlasna Moc
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
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Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

Niemcy

Niemcy

Niemcy

Niemcy

Grecja

Grecja

Grecja

Grecja

Whioskodawca

GlaxoSmithKline GmbH
& Co. KG,
Theresienh6he 11, 80339
Miinchen, Germany
GlaxoSmithKline GmbH
& Co. KG,
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.€.p.€,
Knowsiag 266, 152 32
XoaAdvopt, ABMva,
EA\éda
GlaxoSmithKline a.€.p.€,
Knowsiag 266, 152 32
Xoravopt, Anva,
EXLada
GlaxoSmithKline a.€.p.€,
Knowsiag 266, 152 32
XoAdavopt, Abnva,
EANGda
GlaxoSmithKline a.€.p.€,
Knowiag 266, 152 32
XoAavopt, Abnva,

Nazwa wlasna Moc
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
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Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

Wegry

Wegry

Wegry

Wegry

Islandia

Islandia

Whioskodawca

E\\éda

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 Versalilles,
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

Nazwa wlasna Moc
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
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Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

Islandia

Islandia

Irlandia

Irlandia

Irlandia

Irlandia

Whioskodawca

Cedex, France

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

Nazwa wlasna Moc
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
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Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

Witochy

Wilochy

Witochy

Wilochy

Fotwa

Fotwa

Whioskodawca

Cedex, France

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

Nazwa wlasna Moc
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
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Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

totwa

Fotwa

Litwa

Litwa

Litwa

Litwa

Whioskodawca

Cedex, France

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

Nazwa wlasna Moc
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg

11/85

Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Luksemburg

Malta

Malta

Whioskodawca

Cedex, France

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

Nazwa wlasna Moc
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
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Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

Malta

Malta

Holandia

Holandia

Holandia

Holandia

Whioskodawca

Cedex, France

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

Nazwa wlasna Moc
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
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Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

Norwegia

Norwegia

Norwegia

Norwegia

Polska

Polska

Whioskodawca

Cedex, France

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

Nazwa wlasna Moc
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
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Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

Polska

Polska

Portugalia

Portugalia

Portugalia

Whioskodawca

Nazwa wlasna

Moc

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

Beecham Portuguesa, ADARTREL
Produtos Farmacéuticos e

Quimicos, Lda., Rua Dr.

Antonio Loureiro Borges,

n.° 3, Arquiparque -

Miraflores, 1495-131

Algés

Beecham Portuguesa, ADARTREL
Produtos Farmacéuticos e

Quimicos, Lda., Rua Dr.

Antonio 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 -
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1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

0,5 mg

1,0 mg

Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

Portugalia

Stowacja

Stowacja

Stowacja

Stowacja

Stowenia

Whioskodawca

Nazwa wlasna

Moc

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

Route de Versalilles,

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

GSK d.o.0., Ljubljana, =~ ADARTREL
Knezov stradon 90, 1000
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2,0 mg

0,25 mg

0,5 mg

1,0 mg

2,0 mg

0,25 mg

Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

Stowenia

Stowenia

Stowenia

Hiszpania

Hiszpania

Hiszpania

Hiszpania

Whioskodawca

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

Nazwa wlasna Moc
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
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Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo Podmiot
Czlonkowskie odpowiedzialny

Szwecja

Szwecja

Szwecja

Szwecja

Wielka Brytania

Wielka Brytania

Whioskodawca

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

Nazwa wlasna Moc
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
ADARTREL 1,0 mg
ADARTREL 2,0 mg
ADARTREL 0,25 mg
ADARTREL 0,5 mg
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Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



Panstwo
Czlonkowskie

Wielka Brytania

Wielka Brytania

odpowiedzialny

Whioskodawca Nazwa wlasna Moc

Laboratoire ADARTREL 1,0 mg
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles,

78163 Marly-le-Roi

Cedex, France

Laboratoire ADARTREL 2,0 mg
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles,

78163 Marly-le-Roi

Cedex, France
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Postaé farmaceutyczna Droga

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

podania

Doustnie
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ZALACZNIK 11

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY WNIESIENIA POPRAWEK DO
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO, ETYKIETY I ULOTKI DLA
PACJENTA PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA
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WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU ADARTREL (patrz
Zatacznik 1)

W dniu 30 czerwca 2004 r. preparat Ropironol otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu we
Francji. Przed zakonczeniem procedury wzajemnego uznawania, Hiszpania i Holandia ztozyly do
EMEA wniosek kierujacy, w ktorym dowodzity, ze ten produkt leczniczy mogltby stanowi¢ ryzyko
dla zdrowia publicznego, gdyz w ich mniemaniu bezpieczenstwo i skuteczno$¢ dhugoterminowego
leczenia ropinorolem w zespole niespokojnych ndg nie zostaty wykazane.

Omawiane kwestie obejmowaly dane dotyczace skutecznosci przedstawione w probach klinicznych,
w szczegdlno$ci na podgrupie pacjentdéw, majace funkcjonalny wplyw 1 dlugoterminowa
skuteczno$¢ 1 bezpieczenstwo, jak rowniez stosunek bezpieczenstwa do ryzyka.

pacjentow, ktorzy w migdzynarodowej skali IRLS uzyskali jako wynik poczatkowy 24 punkty lub
wigcej. Jednakze, dla CHMP, ta populacja pacjentow powinna by¢ zdefiniowana jako idiopatyczny
zespot niespokojnych ndg o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego.

Zgodnie z literatura, profil tolerancji ropinirolu w tej populacji pacjentdow musi zosta¢ zanalizowany w
kontekscie kondycji fizycznej wptywajacej w istotny sposob na jako$¢ zycia pacjentéw gltownie z
powodu faktu, ze pacjenci z zespotem niespokojnych nog cierpia na chroniczng bezsennosé. W tym
kontekscie, dane dotyczace bezpieczenstwa w probach klinicznych wykazuja, ze ropinirol posiada
dopuszczalng tolerancj¢ i profil bezpieczenstwa u pacjentow z zespotem niespokojnych noég
przekraczajace zakres dziennej dawki 0.25-4mg/dziennie. Pomimo, Ze nudnos$ci, wymioty, zawroty
glowy i senno$¢ wystgpowaly czesciej przy leczeniu ropinirolem niz placebo, wigkszo$¢ pacjentow
doswiadczyta dziatan o nasileniu lekkim Iub niepozadanym. Drziatania te zwykle zglaszano w
pierwszych dwoch tygodniach leczenia, a zjawisko odbicia po zakonczeniu leczenia ropinirolem
byto niskie i podobne do tego stosowanego przy leczeniu placebo. Charakter tych dzialan jest
zgodny z ustalonym profilem bezpieczenstwa ropinirolu oraz klasa lekéw agonistow dopaminy.
Przedstawiona zostata szczegdlowa ocena najczgstszych dziatan niepozadanych w populacji docelowe;j
(wynik poczatkowy IRLS 24-40 punktéw). Omowione zostaly dzialania niepozadane, specyficzne dla
pacjentow z zespotem niespokojnych nog tj. wzmocnienie i efekt ,,odbicia”.

Analiza powaznych dziatan niepozadanych nie wniosta nic nowego w catkowitej grupie pacjentow
poddanych badaniom klinicznym nad ropinirolem.

Niedawno podmiot odpowiedzialny przeprowadzit badanie dotyczace skutkow ropinirolu na uktad
bodzcoprzewodzacy serca na zdrowych ochotnikach. Nie zauwazono zadnych istotnych klinicznie
skutkow majacych wplyw na odstep QT.

Dane generowane z programu prob klinicznych nad ropinirolem z badaniami trwajacymi do 52-
tygodniowego leczenia ropinirolem sa obiecujace je$li chodzi o znaczenie kliniczne zglaszanych
mozliwych epizodow wzmocnienia. Zgloszone wspotczynniki wzmocnienia wraz z agonistami
dopaminy w tym ropinirolu sa zwykle nizsze od tych zglaszanych dla lewodopy. Co wazniejsze,
wigkszos¢ epizodow wzmocnienia ropinirolu miata ograniczone znaczenie kliniczne, gdyz pacjenci
zwykle kontynuowali leczenie ropinirolem bez przerwania, a w wigkszos$ci przypadkoéw badacze nie
zwigkszyli dawki ropinirolu z powodu wzmocnienia.

Nie mozna wykluczy¢ zjawiska odbicia po zakonczeniu leczenia ropinirolem. W badaniach
klinicznych, mimo, ze $redni catkowity wynik w skali IRLS 7-10 dni po odstawieniu leczenia byt
Wyzszy W grupie pacjentow leczonych ropinirolem, niz w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo,
nasilenie objawow wystepujacych po przerwaniu leczenia u pacjentdéw stosujacych ropinirol nie
przekroczylo wyjsciowego (ocena na poczatku badania) nasilenia objawow u tych chorych.

Podmiot odpowiedzialny zgodzit si¢ dokonac rewizji dziatow 4.2 i 5.1 ChPL, aby okresli¢ wskazanie
ropinirolu w o idiopatycznym zespole niespokojnych nog o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego.
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Podmiot odpowiedzialny wyrazit réwniez zgodg, aby zrewidowaé dziat 5.1 w celu zamieszczenia
informacji, ze pacjenci leczeni ropinirolem mieli wyzsze wyniki IRLS przy kolejnej ocenie niz z
pacjenci leczeni placebo.

W populacji zespole niespokojnych nég o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, korzys¢ z leczenia
ropinirolem zauwazalna jest we wszystkich wynikach mierzonych w jednolity sposob. Profil
bezpieczenstwa, pomimo, ze warunkowany jest niewygodnymi dziataniami niepozadanymi tj.
nudnosci 1 wymioty, stanowi gltéwnie problem w poczatkowej fazie leczenia i uwaza si¢ go za
rozwigzywalny. Ocena uznata stosunek korzysci do ryzyka za korzystny dla zespotu niespokojnych
ndg o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego w sposob okreslony w ChPL.

CHMP uznat zatem, ze nie istnieja zadne przeszkody, aby przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu preparatowi Adartel w leczeniu symptomatycznym idiopatycznego zespotu niespokojnych nog
o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego. Niniejsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu podlega
warunkom uznanym za konieczne do bezpiecznego i skutecznego wykorzystania produktu
leczniczego, za ktore uwaza si¢ przeprowadzenie dtugoterminowej, podwojnie $lepej, kontrolowane;j
placebo proby jako obowiazku po wprowadzeniu do obrotu (patrz Zaltacznik V). CHMP zatwierdzi
zmieniong ChPL.

PODSTAWY DOKONANIA ZMIAN W CHARAKTERYSTYCE PRODUKTU
LECZNICZEGO

Majac na uwadze, iz:

- zakres wniosku kierujacego wymagat, aby wykazane zostaty bezpieczenstwo i skuteczno$¢ w
dlugoterminowym leczeniu ropinirolem zespotu niespokojnych nog;

- w oparciu o przedtozona dokumentacj¢ i dyskusje naukowa w Komitecie, Charakterystyka
Produktu Leczniczego zaproponowana przez wnioskodawcg zostala zmieniona zgodnie z
Zatacznikiem III.
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ZALACZNIK 111

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIE
OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ADARTREL 0,25 mg tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 0,25 mg ropinirolu (w postaci chlorowodorku).

Substancja(e) pomocnicze:
Laktoza
Pelna lista substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Biale, owalne, oznaczone ,,GS” na jednej stronie i ,,MLE” na drugie;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

ADARTREL jest wskazany do objawowego leczenia umiarkowanego do cigzkiego idiopatycznego
zespotu niespokojnych noég (patrz punkt 5.1).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.
Dorosli

Zalecane jest indywidualne dostosowanie dawki, zaleznie od skutecznosci i tolerancji leku. Ropinirol
nalezy przyjmowac bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek, jednakze dawka moze by¢ przyjeta do
3 godzin przed zasnigciem. Ropinirol moze by¢ przyjmowany w czasie spozywania positku, w celu
poprawienia tolerancji leku w przewodzie pokarmowym.

Rozpoczynanie leczenia (tydzien 1)

Zalecana dawka poczatkowa przez 2 pierwsze dni leczenia wynosi 0,25 mg jeden raz na dobg (podawana
jak powyzej). Jesli dawka ta jest dobrze tolerowana, nalezy zwigkszy¢ dawke do 0,5 mg jeden raz na dobe
i taka dawke stosowac przez reszte pierwszego tygodnia leczenia.

Kontynuacja leczenia (tydzien 2 i nastepne)

Po rozpoczgciu leczenia dawke dobowa nalezy zwigksza¢ do momentu osiagnigcia optymalnej reakcji na
leczenie. Srednia dawka stosowana w badaniach klinicznych u pacjentéw z umiarkowanym do ciezkiego
zespotem niespokojnych ndég wynosita 2 mg jeden raz na dobg.

Dawka moze by¢ zwigkszana do 1 mg raz na dobg w drugim tygodniu. Nastgpnie w ciagu kolejnych
dwdch tygodni dawka moze by¢ zwigkszana o 0,5 mg na tydzien az do dawki 2 mg jeden raz na dobe.

U niektérych pacjentow w celu osiagnigcia optymalnej poprawy dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana
az do dawki maksymalnej 4 mg jeden raz na dobg. W badaniach klinicznych dawka ropinirolu byta
zwigkszana o 0,5 mg kazdego tygodnia do 3 mg jeden raz na dobg, a nastgpnie o 1 mg do maksymalnej
zalecanej dawki 4 mg jeden raz na dobg, zgodnie ze schematem zawartym w Tabeli 1.
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Dawki powyzej 4 mg jeden raz na dobg nie byly badane u pacjentéw z zespotem niespokojnych nog.

Tabela 1: Zalecane zwi¢kszanie dawki

Tydzien 2 3 4 5* 6* 7*
Dawka (mg)/jeden raz na dobe¢ 1 1,5 2 2,5 3 4

* W celu osiagnigcia optymalnej poprawy u niektdrych pacjentow

Reakcja pacjenta na leczenie powinna by¢ oceniona po 3 miesiacach terapii (patrz punkt 5.1). Nalezy
wowczas ocenic stosowana dawke i rozwazy¢ potrzebg kontynuacji leczenia. Jesli leczenie zostanie
przerwane na dtuzej niz kilka dni, powinno by¢ rozpoczynane ponownie w oparciu o schemat
zwigkszania dawki przedstawiony powyze;j.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu ADARTEL u dzieci w wieku ponizej 18 lat z powodu braku danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania leku.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat klirens ropinirolu jest zmniejszony. Zwigkszanie dawek powinno
by¢ stopniowe, zaleznie od reakcji na leczenie.

Niewydolno$¢ nerek

U pacjentoéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny pomigdzy
30 a 50 ml/min) nie ma koniecznos$ci dostosowania dawek leku.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu.
Cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min).

Cigzka niewydolnos$¢ watroby.
4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac ropinirolu do leczenia poneuroleptycznej akatyzji, tazykinezji (spowodowany
neuroleptykiem przymus chodzenia) lub wtdrnego zespotu niespokojnych nog (na przyktad
spowodowanego niewydolnoscia nerek, niedokrwistoscia z niedoboru zelaza lub ciaza).

Podczas leczenia ropinirolem moze by¢ obserwowane paradoksalne nasilenie objawow zespotu
niespokojnych ndg polegajace na wczesniejszym poczatku wystapienia objawow (augmentacja) i
przesuni¢ciu objawdw na godziny wczesnoporanne (odbicie wezesnym rankiem). Jesli wystapi
pogorszenie, nalezy oceni¢ leczenie ropinirolem i rozwazy¢ dostosowanie dawki lub przerwanie leczenia.

Stosowanie ropinirolu u pacjentéw z choroba Parkinsona, zwiazane byto z niezbyt czgstym
wystepowaniem sennosci i przypadkoéw naglego napadu snu (patrz punkt 4.8), jednakze u pacjentow z
zespotem niespokojnych ndg objawy te wystgpowaty bardzo rzadko. Mimo to pacjenci musza by¢
poinformowani o powyzszych objawach i w trakcie leczenia ropinirolem pacjentom nalezy doradza¢
ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu. Pacjenci, u ktorych wystapita sennos¢ i (Iub) epizod naglego napadu snu, musza powstrzymac si¢
od prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Ponadto
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ropinirolu lub zakonczenie terapii.

Pacjenci z zaburzeniami psychotycznymi nie powinni by¢ leczeni agonistami dopaminy, chyba ze
potencjalne korzysci przewazaja nad ryzykiem.
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Nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas stosowania ropinirolu u pacjentdow z umiarkowana niewydolnoscia
watroby. Dziatania niepozadane leku powinny by¢ $cisle monitorowane.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

W zwiazku z ryzykiem wystapienia niedoci$nienia nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia
ropinirolem pacjentdw z cigzkimi chorobami uktadu krazenia (szczeg6lnie niewydolno$¢ wiencowa).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ropinirol jest metabolizowany gtownie przez izoenzym CYP 1A2 cytochromu P450. Badania
farmakokinetyczne (stosowano ropinirol w dawce 2 mg trzy razy na dobg¢) wykazaty, ze cyprofloksacyna
zwigksza Cax 1 AUC ropinirolu odpowiednio o 60% i 84%, co wplywa na ryzyko objawow
niepozadanych. Dlatego u pacjentow leczonych ropinirolem moze by¢ konieczne skorygowanie jego
dawki w przypadku dotaczenia lub odstawienia lekéw hamujacych CYP 1A2, np. cyprofloksacyny,
enoksacyny lub fluwoksaminy.

Badania interakcji farmakokinetycznych pomigdzy ropinirolem (w dawce 2 mg trzy razy na dobg) a
teofiling, substratem enzymu CYP 1A2, nie wykazaly zmian w farmakokinetyce zar6wno ropinirolu jak i
teofiliny. Z tego powodu nie jest spodziewane, by ropinirol wptywat na metabolizm innych lekoéw
metabolizowanych przez CYP 1A2.

W oparciu o dane z badan in-vitro ropinirol stosowany w dawkach terapeutycznych ma potencjalnie maty
wplyw hamujacy na cytochrom P450. Stad ropinirol prawdopodobnie nie wptywa na farmakokinetyke
innych lekow poprzez dziatanie na cytochorm P450.

Palenie tytoniu indukuje metabolizm z udziatem CYP 1A2, dlatego jesli pacjent podczas leczenia
ropinirolem przerwal lub rozpoczat palenie tytoniu, moze by¢ wymagane dostosowanie dawki.

U pacjentek stosujacych hormonalna terapig zastepcza (HTZ) obserwowano zwigkszenie stezenia
ropinirolu w osoczu. U pacjentek, u ktorych jest juz prowadzona hormonalna terapia zastgpcza, leczenie
ropinirolem moze by¢ rozpoczynane zgodnie ze zwykle stosowanym sposobem dawkowania. Jednakze,
jezeli hormonalna terapia zastgpcza jest rozpoczynana lub przerywana podczas leczenia ropinirolem,
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki ropinirolu w zaleznosci od reakcji kliniczne;.

Nie obserwowano interakcji farmakokinetycznych pomigdzy ropinirolem i domperydonem (lek
stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotow) powodujacych konieczno$¢ dostosowania dawek
ktoregokolwiek z lekow. Domperydon przeciwdziata obwodowemu dziataniu dopaminergicznemu
ropinirolu i nie przenika przez barier¢ krew-moézg. Stad jego warto$¢ jako leku przeciwwymiotnego u
pacjentow leczonych osrodkowo dziatajacymi agonistami dopaminy.

Leki neuroleptyczne i inne $rodki z grupy antagonistow dopaminy dziatajacych osrodkowo, takie jak
sulpiryd lub metoklopramid, moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ ropinirolu i dlatego nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania tych lekow i ropinirolu.

4.6. Ciazailaktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ropinirolu u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Poniewaz
potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane, nie zaleca si¢ stosowania ropinirolu podczas

cigzy dopdki potencjalne korzysci dla pacjenta nie przewaza potencjalnego ryzyka dla ptodu.

Ropinirol nie powinien by¢ stosowany u matek karmiacych piersia, poniewaz moze hamowac laktacje.
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4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Pacjenci leczeni ropinirolem, u ktorych wystepuje sennos¢ i (lub) nagte napady snu musza by¢
poinformowani o konieczno$ci powstrzymania si¢ od prowadzenia pojazdow mechanicznych lub
wykonywania czynnosci, podczas ktdrych ostabiona czujno$¢ moze naraza¢ ich samych lub inne osoby na
ryzyko powaznego zranienia lub §mierci (np. obsluga maszyn), dopoki takie nawracajace napady snu i
sennosc¢ nie ustapia (patrz takze punkt 4.4).

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly pogrupowane wedlug uktadow i narzadow, ktoérych
dotyczyly oraz czegsto$ci wystgpowania. Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych w badaniach
klinicznych zostata ustalona na podstawie roéznicy migdzy czesto$cia u pacjentdw przyjmujacych
ropinirol i pacjentdow z grupy placebo, i okreslona w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10) lub czgsto
(>1/100, <1/10) lub niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100).

Dziatania niepozadane w obrgbie kazdego zakresu czgsto$ci wystgpowania przedstawiono wedtug
malejacej cigzkosci.

Stosowanie ropinirolu w zespole niespokojnych nog.

W  badaniach klinicznych dotyczacych zespotu niespokojnych ndg najczgstszym dziataniem
niepozadanym byty nudno$ci (wystgpujace u okolo 30% pacjentdw). Dziatania niepozadane byly
zazwyczaj tagodne do umiarkowanie nasilonych i wystepowaly na poczatku leczenia lub podczas
zwigkszania dawki leku. Z powodu dziatan niepozadanych kilku pacjentow przerwato udziat w badaniach
klinicznych.

Tabela 2 przedstawia list¢ dziatan niepozadanych ropinirolu zgtaszanych podczas trwajacych 12 tygodni
badan klinicznych z czgstoscia >1,0% powyzej wskaznika placebo lub zgtaszanych niezbyt czgsto, ale
znanych jako efekt dziatania ropinirolu.

Tabela 2: Dzialania niepozadane zglaszane podczas 12 tygodniowych badan Kklinicznych
dotyczacych zespolu niespokojnych nég (ropinirol n=309, placebo n=307).

Zaburzenia psychiczne

Czesto nerwowos¢

Niezbyt czgsto splatanie

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto omdlenie, sennos$¢, zawroty glowy
Zaburzenia naczyn

Niezbyt czgsto niedoci$nienie ortostatyczne, niedoci$nienie
Zaburzenia Zolgdkowo-jelitowe

Bardzo czgsto wymioty, nudnosci

Czesto bol brzucha

Zaburzenia ogolne i stany zwiqzane w miejscu

podania

Czesto zmeczenie

Omamy zglaszane byly niezbyt czgsto w otwartych badaniach dlugoterminowych.
Podczas leczenia ropinirolem moze by¢ obserwowane paradoksalne pogorszenie objawdw zespotu
niespokojnych nog polegajace na wezesniejszym poczatku wystapienia objawow (augmentacja) i

przesunigciu objawdw na godziny wczesnoporanne (odbicie wezesnym rankiem).

Postepowanie w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych
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Jesli u pacjenta wystapia znaczace dzialania niepozadane, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie stosowanej
dawki leku. Po zmniejszeniu nasilenia dzialan niepozadanych mozna ponownie stopniowo zwigkszaé
dawke. W razie potrzeby mozna zastosowac leki przeciwwymiotne, takie jak domperydon, ktore nie sa
osrodkowo aktywnymi antagonistami dopaminy.

Inne zastosowanie ropinirolu

Ropinirol jest takze wskazany do leczenia choroby Parkinsona. Dziatania niepozadane zgtaszane u
pacjentow z chorobg Parkinsona leczonych ropinirolem w monoterapii i terapii skojarzonej w dawkach do
24 mg na dobg o czgstosci wystepowania przewyzszajacej placebo opisano ponize;.

Tabela 3: Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych nad choroba Parkinsona
z zastosowaniem dawek ropinirolu do 24 mg na dobe.

Zaburzenia psychiczne

Czesto omamy, splatanie

Niezbyt czgsto zwigkszenie libido
Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto omdlenie, dyskineza, sennos¢
Zaburzenia Zolgdkowo-jelitowe

Bardzo czesto nudnos$ci

Czgsto wymioty, bdl brzucha, zgaga
Zaburzenia ogolne i stany 7wiqzane w miejscu

podania

Czesto obrzek nog

Zgloszenia po wprowadzeniu leku do obrotu

Stosowanie ropinirolu w chorobie Parkinsona jest zwiazane z wystgpowaniem sennosci i niezbyt cz¢sto
(>1/1000, <1/100) z nadmierna senno$cia w ciagu dnia i naglymi napadami snu, jednakze u pacjentéw z
zespolem niespokojnych noég objawy te wystgpowaty bardzo rzadko (<1/10 000).

Podczas leczenia ropinirolem zglaszano niezbyt czgsto (>1/ 1000, <1/100) niedoci$nienie ortostatyczne
lub niedocis$nienie, rzadko ciezkie.

Bardzo rzadko (<1/10 000) zgtaszano przypadki odczynow watrobowych, glownie zwigkszenia
aktywnosci enzymow watroby.

4.9. Przedawkowanie

Przypuszcza sig, ze objawy przedawkowania beda zwiazane z dziataniem dopaminergicznym ropinirolu.
Objawy te moga by¢ ztagodzone poprzez odpowiednie zastosowanie antagonistow dopaminy, takich jak
neuroleptyki lub metoklopramid.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Agonista dopaminy. Kod ATC: N04BC04
Mechanizm dziatania

Ropinirol jest nieergolinowym agonista receptorow dopaminowych D2/D3, ktory pobudza receptory
dopaminowe w prazkowiu.
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Skutecznos¢ kliniczna

ADARTREL powinien by¢ stosowany tylko u pacjentéw z umiarkowanym do cigzkiego idiopatycznym
zespotem niespokojnych nég. Umiarkowany do cig¢zkiego, idopatyczny zespot niespokojnych nog typowo
wystepuje u pacjentow cierpiacych z powodu bezsennosci lub cigzkiego dyskomfortu o obrebie konczyn.

W czterech 12 tygodniowych badaniach dotyczacych skutecznos$ci ropinirolu pacjenci z zespotem
niespokojnych nég w sposob losowy przydzielani byli do grupy otrzymujacych ropinirol lub placebo.
Wiyniki skali IRLS uzyskane w 12 tygodniu badania poréwnywane byly z wynikami poczatkowymi.
Srednia dawka ropinirolu u pacjentéw z umiarkowanym do cigzkiego zespotem niespokojnych nog
wynosita 2,0 mg na dobg. W potaczonej analizie wynikow z przeprowadzonych czterech 12
tygodniowych badan u pacjentdow z umiarkowanym do cigzkiego zespotem niespokojnych nog
skorygowana r6znica zmiany catkowitego wyniku poczatkowego w skali IRLS w stosunku do
catkowitego wyniku w skali IRLS w 12 tygodniu obserwacji z zastosowaniem zasady ,,0statnia
obserwacja przeniesiona dalej” (LOCF) dla populacji ITT (zgodnie z zaplanowanym leczeniem) wynosita
—4,0 punkty (95% CI-5,6; -2,4; p<0,0001; $rednia liczba punktow w skali IRLS na poczatku badania i w
12 tygodniu LOCF: grupa ropinirolu 28,4 i 13,5; grupa placebo 28,2 1 17,4).

W grupie pacjentow z zespotem niespokojnych ndg przeprowadzono 12 tygodniowe, kontrolowane
placebo badanie polisomnograficzne oceniajace wptyw leczenia ropinirolem na okresowe ruchy nog
podczas snu. Obserwowano znaczace statystycznie roznice pomig¢dzy grupa leczona ropinirolem i placebo
migdzy poczatkowa oceng okresowych ruchéw nog podczas snu i ocena w 12 tygodniu badania.

Mimo, ze brak wystarczajaco odpowiednich danych wykazujacych dlugoterminowa skutecznosé
ropinirolu w leczeniu zespotu niespokojnych noég, u pacjentow kontynuujacych przyjmowanie ropinirolu
podczas trwajacego 36 tygodni badania wskaznik nawrotow byt znaczaco nizszy w poréwnaniu do
pacjentow otrzymujacych placebo (33% versus 58%, p=0,0156).

Potaczona analiza danych pochodzacych z czterech 12 tygodniowych kontrolowanych placebo badan
dotyczacych pacjentow z umiarkowanym do cigzkiego zespotem niespokojnych nodg, wskazuje, ze
pacjenci leczeni ropinirolem zgtaszali znaczaca poprawe w poréwnaniu do grupy placebo w zakresie
parametrow skali Medical Outcome Study Sleep Scale (wyniki w zakresie 0-100 z wyjatkiem ilosci snu).
Skorygowana réznica pomigdzy grupa ropinirolu a grupa placebo wynosita: zaburzenia snu (-15,2; 95%
CI-19,37; -10,94; p<0,0001), ilos¢ snu (0,7 godziny, 95% CI 0,49; 0,94); p<0,0001), adekwatno$¢ snu
(18,6; 95% CI 13,77; 23,45; p<0,0001) i sennos¢ w ciagu dnia (-7,5; 95% CI -10,86; -4,23; p<0,0001).

Nie mozna wykluczy¢ zjawiska z odbicia po zakonczeniu leczenia ropinirolem. W badaniach klinicznych,
mimo, ze sredni catkowity wynik w skali IRLS 7-10 dni po odstawieniu leczenia byt wyzszy w grupie
pacjentow leczonych ropinirolem, niz w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo, nasilenie objawow
wystepujacych po przerwaniu leczenia u pacjentéw stosujacych ropinirol nie przekroczyto wyjsciowego
(ocena na poczatku badania) nasilenia objawow u tych chorych.

Wigkszos$¢ pacjentow bioracych udzial w badaniach klinicznych byto rasy kaukaskie;j.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja

Biodostegpnos¢ ropinirolu wynosi okoto 50% (36% do 57%), Cmax jest osiagane $rednio po okoto
1,5 godziny po podaniu leku. W obecnosci pokarmu osiggnigcie Cmax jest opéznione o 2,6 godziny
i maksymalne st¢zenie w osoczu jest zmniejszone o 25% bez wplywu na biodostgpna ilos¢.
Biodostgpnos¢ ropinirolu wykazuje duza zmienno$¢ osobnicza.

Dystrybucja

Wiazanie sig ropinirolu z biatkami osocza nie jest wysokie (<40%), nie wptywa na dystrybucje, ktora jest
bardzo rozlegla (objetos¢ dystrybucji rzedu 7 I/kg).
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Metabolizm

Ropinirol jest gtdwnie metabolizowany przez izoenzym CYP1A2 cytochromu P450. Zaden z wielu
powstajacych metabolitoéw nie wplywa na aktywne dziatanie leku a gtowny metabolit ropinirolu
w badaniach na zwierzg¢tach wykazuje 100 razy stabsze dziatanie dopaminergiczne, niz ropinirol.

Eliminacja

Niezmieniony ropinirol i jego metabolity wydalany jest gtéwnie przez nerki. Sredni okres pottrwania
ropinirolu wynosi 6 godzin.

Liniowos¢
Farmakokinetyka ropinirolu (Cmax i AUC) jest ogolnie liniowa w zakresie dawek terapeutycznych
pomigdzy 0,25 mg i 4 mg, po podaniu dawki pojedynczej i po podaniu wielokrotnym.

Charakterystyka szczeg6lnych populacji

U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat mozliwe jest zmniejszenie klirensu ropinirolu o okoto 30%.

U pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny pomiedzy 30 a 50
ml/min) nie obserwowano zmian w farmakokinetyce ropinirolu. Brak danych dotyczacych pacjentow z
cigzka niewydolnoscia nerek.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢: Profil toksycznosci ropinirolu wynika gtownie z jego mechanizmu dziatania: zmiany
zachowania, hipoprolaktynemia, obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi, spowolnienie czynnosci serca,
opadanie powiek i §linienie si¢. Tylko u szczuréw albinoséw w badaniach dtugoterminowych z
zastosowaniem duzych dawek ropinirolu (50 mg/kg) obserwowano degeneracje siatkowki,
prawdopodobnie zwiazana ze zwigkszona ekspozycja na Swiatlo.

Genotoksyczno$c¢: Nie obserwowano genotoksycznosci w szeregu badan in vitro i in vivo.

Rakotworczosc: W trwajacych dwa lata badaniach przeprowadzonych u myszy i szczurow, z
zastosowaniem ropinirolu w dawkach do 50 mg/kg, nie stwierdzono dziatania rakotwodrczego u myszy. U
szczurdéw jedynymi zmianami zwigzanymi ze stosowaniem leku byty rozrost komoérek Leydiga i
gruczolak jadra, wywotane przez zwiazang z dziataniem ropinirolu hipoprolaktynemig. Zmiany te
uwazane sa za zjawisko specyficzne gatunkowo i nie stanowia niebezpieczenstwa w zwiazku z
klinicznym zastosowaniem ropinirolu.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna: Podawanie cigzarnym szczurom ropinirolu w dawkach toksycznych dla
matki powodowato zmniejszenie masy ciata ptodéw podczas stosowania dawki 60 mg/kg (okoto 15 razy
AUC podczas stosowania dawki maksymalnej dla cztowieka) zwigkszenie obumierania ptodéw podczas
stosowania dawki 90 mg/kg (okoto 25 razy AUC podczas stosowania dawki maksymalnej dla cztowieka)
i wady wrodzone palcéw podczas stosowania dawki 150 mg/kg (okoto 40 razy AUC podczas stosowania
dawki maksymalnej dla czlowieka). Nie stwierdzono dziatania teratogennego u szczuréw podczas
stosowania dawki 120 mg/kg (okoto 30 razy AUC podczas stosowania dawki maksymalnej dla
cztowieka), ani wptywu na rozwoj u krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Sodu kroskarmeloza
Magnezu stearynian
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Otoczka

Hypromeloza

Makrogol 400
Dwutlenek tytanu (E171)
Polisorbat 80 (E433).

6.2.  NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznosci

2 lata

6.4.  Specjalne Srodki ostroznos$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PCW/PCTFE/Aluminium.
2 tabletki lub 12 tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczeg6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

tel +33 1 39 178000

[Patrz Zalacznik I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ADARTREL 0,5 tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 0,5 mg ropinirolu (w postaci chlorowodorku).

Substancja(e) pomocnicze:
Laktoza
Pelna lista substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Zoblte, owalne, oznaczone ,,GS” na jednej stronie i ,,TES” na drugie;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

ADARTREL jest wskazany do objawowego leczenia umiarkowanego do cigzkiego idiopatycznego
zespotu niespokojnych nog (patrz punkt 5.1).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.
Dorosli

Zalecane jest indywidualne dostosowanie dawki, zaleznie od skutecznosci i tolerancji leku. Ropinirol
nalezy przyjmowac bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek, jednakze dawka moze by¢ przyjeta do
3 godzin przed zasnigciem. Ropinirol moze by¢ przyjmowany w czasie spozywania positku, w celu
poprawienia tolerancji leku w przewodzie pokarmowym.

Rozpoczynanie leczenia (tydzien 1)

Zalecana dawka poczatkowa przez 2 pierwsze dni leczenia wynosi 0,25 mg jeden raz na dobg (podawana
jak powyzej). Jesli dawka ta jest dobrze tolerowana, nalezy zwigkszy¢ dawke do 0,5 mg jeden raz na dobe
i taka dawke stosowac przez reszte pierwszego tygodnia leczenia.

Kontynuacja leczenia (tydzien 2 i nastepne)

Po rozpoczgciu leczenia dawke dobowa nalezy zwigksza¢ do momentu osiagnigcia optymalnej reakcji na
leczenie. Srednia dawka stosowana w badaniach klinicznych u pacjentéw z umiarkowanym do ciezkiego
zespotem niespokojnych ndég wynosita 2 mg jeden raz na dobg.

Dawka moze by¢ zwigkszana do 1 mg raz na dobg w drugim tygodniu. Nastgpnie w ciagu kolejnych
dwdch tygodni dawka moze by¢ zwigkszana o 0,5 mg na tydzien az do dawki 2 mg jeden raz na dobe.

U niektérych pacjentow w celu osiagnigcia optymalnej poprawy dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana
az do dawki maksymalnej 4 mg jeden raz na dobg. W badaniach klinicznych dawka ropinirolu byta
zwigkszana o 0,5 mg kazdego tygodnia do 3 mg jeden raz na dobg, a nastgpnie o 1 mg do maksymalnej
zalecanej dawki 4 mg jeden raz na dobg, zgodnie ze schematem zawartym w Tabeli 1.
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Dawki powyzej 4 mg jeden raz na dobg nie byly badane u pacjentéw z zespotem niespokojnych nog.

Tabela 1: Zalecane zwi¢kszanie dawki

Tydzien 2 3 4 5* 6* 7*
Dawka (mg)/jeden raz na dobe¢ 1 1,5 2 2,5 3 4

* W celu osiagnigcia optymalnej poprawy u niektdrych pacjentow

Reakcja pacjenta na leczenie powinna by¢ oceniona po 3 miesiacach terapii (patrz punkt 5.1). Nalezy
wowczas ocenic stosowana dawke i rozwazy¢ potrzebg kontynuacji leczenia. Jesli leczenie zostanie
przerwane na dtuzej niz kilka dni, powinno by¢ rozpoczynane ponownie w oparciu o schemat
zwigkszania dawki przedstawiony powyze;j.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu ADARTEL u dzieci w wieku ponizej 18 lat z powodu braku danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania leku.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat klirens ropinirolu jest zmniejszony. Zwigkszanie dawek powinno
by¢ stopniowe, zaleznie od reakcji na leczenie.

Niewydolno$¢ nerek

U pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny pomigdzy
30 a 50 ml/min) nie ma koniecznos$ci dostosowania dawek leku.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu.
Cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min).

Cigzka niewydolnos$¢ watroby.
4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac ropinirolu do leczenia poneuroleptycznej akatyzji, tazykinezji (spowodowany
neuroleptykiem przymus chodzenia) lub wtdrnego zespotu niespokojnych nog (na przyktad
spowodowanego niewydolnoscia nerek, niedokrwistoscia z niedoboru zelaza lub ciaza).

Podczas leczenia ropinirolem moze by¢ obserwowane paradoksalne nasilenie objawow zespotu
niespokojnych ndg polegajace na wczesniejszym poczatku wystapienia objawow (augmentacja) i
przesuni¢ciu objawdw na godziny wczesnoporanne (odbicie wezesnym rankiem). Jesli wystapi
pogorszenie, nalezy oceni¢ leczenie ropinirolem i rozwazy¢ dostosowanie dawki lub przerwanie leczenia.

Stosowanie ropinirolu u pacjentéw z choroba Parkinsona, zwiazane byto z niezbyt czgstym
wystepowaniem sennosci i przypadkoéw naglego napadu snu (patrz punkt 4.8), jednakze u pacjentow z
zespotem niespokojnych ndg objawy te wystgpowaty bardzo rzadko. Mimo to pacjenci musza by¢
poinformowani o powyzszych objawach i w trakcie leczenia ropinirolem pacjentom nalezy doradza¢
ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu. Pacjenci, u ktorych wystapita sennos¢ i (Iub) epizod naglego napadu snu, musza powstrzymac si¢
od prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Ponadto
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ropinirolu lub zakonczenie terapii.

Pacjenci z zaburzeniami psychotycznymi nie powinni by¢ leczeni agonistami dopaminy, chyba ze
potencjalne korzysci przewazaja nad ryzykiem.
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Nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas stosowania ropinirolu u pacjentdow z umiarkowana niewydolnoscia
watroby. Dziatania niepozadane leku powinny by¢ $cisle monitorowane.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

W zwiazku z ryzykiem wystapienia niedoci$nienia nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia
ropinirolem pacjentdw z cigzkimi chorobami uktadu krazenia (szczeg6lnie niewydolno$¢ wiencowa).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ropinirol jest metabolizowany gtownie przez izoenzym CYP 1A2 cytochromu P450. Badania
farmakokinetyczne (stosowano ropinirol w dawce 2 mg trzy razy na dobg¢) wykazaty, ze cyprofloksacyna
zwigksza Cax 1 AUC ropinirolu odpowiednio o 60% i 84%, co wplywa na ryzyko objawow
niepozadanych. Dlatego u pacjentow leczonych ropinirolem moze by¢ konieczne skorygowanie jego
dawki w przypadku dotaczenia lub odstawienia lekéw hamujacych CYP 1A2, np. cyprofloksacyny,
enoksacyny lub fluwoksaminy.

Badania interakcji farmakokinetycznych pomigdzy ropinirolem (w dawce 2 mg trzy razy na dobg) a
teofiling, substratem enzymu CYP 1A2, nie wykazaly zmian w farmakokinetyce zar6wno ropinirolu jak i
teofiliny. Z tego powodu nie jest spodziewane, by ropinirol wptywat na metabolizm innych lekoéw
metabolizowanych przez CYP 1A2.

W oparciu o dane z badan in-vitro ropinirol stosowany w dawkach terapeutycznych ma potencjalnie maty
wplyw hamujacy na cytochrom P450. Stad ropinirol prawdopodobnie nie wptywa na farmakokinetyke
innych lekow poprzez dziatanie na cytochorm P450.

Palenie tytoniu indukuje metabolizm z udziatem CYP 1A2, dlatego jesli pacjent podczas leczenia
ropinirolem przerwal lub rozpoczat palenie tytoniu, moze by¢ wymagane dostosowanie dawki.

U pacjentek stosujacych hormonalna terapig zastepcza (HTZ) obserwowano zwigkszenie stezenia
ropinirolu w osoczu. U pacjentek, u ktorych jest juz prowadzona hormonalna terapia zastgpcza, leczenie
ropinirolem moze by¢ rozpoczynane zgodnie ze zwykle stosowanym sposobem dawkowania. Jednakze,
jezeli hormonalna terapia zastgpcza jest rozpoczynana lub przerywana podczas leczenia ropinirolem,
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki ropinirolu w zaleznosci od reakcji kliniczne;.

Nie obserwowano interakcji farmakokinetycznych pomigdzy ropinirolem i domperydonem (lek
stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotow) powodujacych konieczno$¢ dostosowania dawek
ktoregokolwiek z lekow. Domperydon przeciwdziata obwodowemu dziataniu dopaminergicznemu
ropinirolu i nie przenika przez barier¢ krew-moézg. Stad jego warto$¢ jako leku przeciwwymiotnego u
pacjentow leczonych osrodkowo dziatajacymi agonistami dopaminy.

Leki neuroleptyczne i inne $rodki z grupy antagonistow dopaminy dziatajacych osrodkowo, takie jak
sulpiryd lub metoklopramid, moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ ropinirolu i dlatego nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania tych lekow i ropinirolu.

4.6. Ciazailaktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ropinirolu u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Poniewaz
potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane, nie zaleca si¢ stosowania ropinirolu podczas

cigzy dopdki potencjalne korzysci dla pacjenta nie przewaza potencjalnego ryzyka dla ptodu.

Ropinirol nie powinien by¢ stosowany u matek karmiacych piersia, poniewaz moze hamowac laktacje.
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4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Pacjenci leczeni ropinirolem, u ktorych wystepuje sennos¢ i (lub) nagte napady snu musza by¢
poinformowani o konieczno$ci powstrzymania si¢ od prowadzenia pojazdow mechanicznych lub
wykonywania czynnosci, podczas ktdrych ostabiona czujno$¢ moze naraza¢ ich samych lub inne osoby na
ryzyko powaznego zranienia lub §mierci (np. obsluga maszyn), dopoki takie nawracajace napady snu i
sennosc¢ nie ustapia (patrz takze punkt 4.4).

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly pogrupowane wedlug uktadow i narzadow, ktoérych
dotyczyly oraz czegsto$ci wystgpowania. Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych w badaniach
klinicznych zostata ustalona na podstawie roéznicy migdzy czesto$cia u pacjentdw przyjmujacych
ropinirol i pacjentdow z grupy placebo, i okreslona w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10) lub czgsto
(>1/100, <1/10) lub niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100).

Dziatania niepozadane w obrgbie kazdego zakresu czgsto$ci wystgpowania przedstawiono wedtug
malejacej cigzkosci.

Stosowanie ropinirolu w zespole niespokojnych nog.

W  badaniach klinicznych dotyczacych zespotu niespokojnych ndg najczgstszym dziataniem
niepozadanym byty nudno$ci (wystgpujace u okolo 30% pacjentdw). Dziatania niepozadane byly
zazwyczaj tagodne do umiarkowanie nasilonych i wystepowaly na poczatku leczenia lub podczas
zwigkszania dawki leku. Z powodu dziatan niepozadanych kilku pacjentéw przerwato udziat w badaniach
klinicznych.

Tabela 2 przedstawia list¢ dziatan niepozadanych ropinirolu zgtaszanych podczas trwajacych 12 tygodni
badan klinicznych z czgstoscia >1,0% powyzej wskaznika placebo lub zglaszanych niezbyt czgsto, ale
znanych jako efekt dziatania ropinirolu.

Tabela 2: Dzialania niepozadane zglaszane podczas 12 tygodniowych badan Kklinicznych
dotyczacych zespolu niespokojnych nég (ropinirol n=309, placebo n=307).

Zaburzenia psychiczne

Czesto nerwowos¢

Niezbyt czgsto splatanie

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto omdlenie, sennos$¢, zawroty glowy
Zaburzenia naczyn

Niezbyt czgsto niedoci$nienie ortostatyczne, niedoci$nienie
Zaburzenia Zolgdkowo-jelitowe

Bardzo czgsto wymioty, nudnosci

Czesto bol brzucha

Zaburzenia ogolne i stany zwiqzane w miejscu

podania

Czesto zmeczenie

Omamy zglaszane byly niezbyt czgsto w otwartych badaniach dlugoterminowych.
Podczas leczenia ropinirolem moze by¢ obserwowane paradoksalne pogorszenie objawdw zespotu
niespokojnych nog polegajace na wezesniejszym poczatku wystapienia objawow (augmentacja) i

przesunigciu objawdw na godziny wczesnoporanne (odbicie wezesnym rankiem).

Postepowanie w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych
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Jesli u pacjenta wystapia znaczace dzialania niepozadane, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie stosowanej
dawki leku. Po zmniejszeniu nasilenia dzialan niepozadanych mozna ponownie stopniowo zwigkszaé
dawke. W razie potrzeby mozna zastosowac leki przeciwwymiotne, takie jak domperydon, ktore nie sa
osrodkowo aktywnymi antagonistami dopaminy.

Inne zastosowanie ropinirolu

Ropinirol jest takze wskazany do leczenia choroby Parkinsona. Dziatania niepozadane zgtaszane u
pacjentow z chorobg Parkinsona leczonych ropinirolem w monoterapii i terapii skojarzonej w dawkach do
24 mg na dobg o czgstosci wystepowania przewyzszajacej placebo opisano ponize;.

Tabela 3: Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych nad choroba Parkinsona
z zastosowaniem dawek ropinirolu do 24 mg na dobe.

Zaburzenia psychiczne

Czesto omamy, splatanie

Niezbyt czgsto zwigkszenie libido
Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto omdlenie, dyskineza, sennos¢
Zaburzenia Zolgdkowo-jelitowe

Bardzo czesto nudnos$ci

Czgsto wymioty, bdl brzucha, zgaga
Zaburzenia ogolne i stany 7wiqzane w miejscu

podania

Czesto obrzek nog

Zgloszenia po wprowadzeniu leku do obrotu

Stosowanie ropinirolu w chorobie Parkinsona jest zwiazane z wystgpowaniem sennosci i niezbyt cz¢sto
(>1/1000, <1/100) z nadmierna senno$cia w ciagu dnia i naglymi napadami snu, jednakze u pacjentéw z
zespolem niespokojnych noég objawy te wystgpowaty bardzo rzadko (<1/10 000).

Podczas leczenia ropinirolem zglaszano niezbyt czgsto (>1/ 1000, <1/100) niedoci$nienie ortostatyczne
lub niedocis$nienie, rzadko ciezkie.

Bardzo rzadko (<1/10 000) zgtaszano przypadki odczynow watrobowych, glownie zwigkszenia
aktywnosci enzymow watroby.

4.9. Przedawkowanie

Przypuszcza sig, ze objawy przedawkowania beda zwiazane z dziataniem dopaminergicznym ropinirolu.
Objawy te moga by¢ ztagodzone poprzez odpowiednie zastosowanie antagonistow dopaminy, takich jak
neuroleptyki lub metoklopramid.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Agonista dopaminy. Kod ATC: N04BC04
Mechanizm dziatania

Ropinirol jest nieergolinowym agonista receptorow dopaminowych D2/D3, ktory pobudza receptory
dopaminowe w prazkowiu.
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Skutecznos¢ kliniczna

ADARTREL powinien by¢ stosowany tylko u pacjentéw z umiarkowanym do cigzkiego idiopatycznym
zespotem niespokojnych nég. Umiarkowany do cig¢zkiego, idopatyczny zespot niespokojnych nog typowo
wystepuje u pacjentow cierpiacych z powodu bezsennosci lub cigzkiego dyskomfortu o obrebie konczyn.

W czterech 12 tygodniowych badaniach dotyczacych skutecznos$ci ropinirolu pacjenci z zespotem
niespokojnych nég w sposob losowy przydzielani byli do grupy otrzymujacych ropinirol lub placebo.
Wiyniki skali IRLS uzyskane w 12 tygodniu badania poréwnywane byly z wynikami poczatkowymi.
Srednia dawka ropinirolu u pacjentéw z umiarkowanym do cigzkiego zespotem niespokojnych nog
wynosita 2,0 mg na dobg. W potaczonej analizie wynikow z przeprowadzonych czterech 12
tygodniowych badan u pacjentdow z umiarkowanym do cigzkiego zespotem niespokojnych nog
skorygowana r6znica zmiany catkowitego wyniku poczatkowego w skali IRLS w stosunku do
catkowitego wyniku w skali IRLS w 12 tygodniu obserwacji z zastosowaniem zasady ,,0statnia
obserwacja przeniesiona dalej” (LOCF) dla populacji ITT (zgodnie z zaplanowanym leczeniem) wynosita
—4,0 punkty (95% CI-5,6; -2,4; p<0,0001; $rednia liczba punktow w skali IRLS na poczatku badania i w
12 tygodniu LOCF: grupa ropinirolu 28,4 i 13,5; grupa placebo 28,2 1 17,4).

W grupie pacjentow z zespotem niespokojnych ndg przeprowadzono 12 tygodniowe, kontrolowane
placebo badanie polisomnograficzne oceniajace wptyw leczenia ropinirolem na okresowe ruchy nog
podczas snu. Obserwowano znaczace statystycznie roznice pomig¢dzy grupa leczona ropinirolem i placebo
migdzy poczatkowa oceng okresowych ruchéw nog podczas snu i ocena w 12 tygodniu badania.

Mimo, ze brak wystarczajaco odpowiednich danych wykazujacych dlugoterminowa skutecznosé
ropinirolu w leczeniu zespotu niespokojnych noég, u pacjentow kontynuujacych przyjmowanie ropinirolu
podczas trwajacego 36 tygodni badania wskaznik nawrotow byt znaczaco nizszy w poréwnaniu do
pacjentow otrzymujacych placebo (33% versus 58%, p=0,0156).

Potaczona analiza danych pochodzacych z czterech 12 tygodniowych kontrolowanych placebo badan
dotyczacych pacjentow z umiarkowanym do cigzkiego zespotem niespokojnych nodg, wskazuje, ze
pacjenci leczeni ropinirolem zgtaszali znaczaca poprawe w poréwnaniu do grupy placebo w zakresie
parametrow skali Medical Outcome Study Sleep Scale (wyniki w zakresie 0-100 z wyjatkiem ilosci snu).
Skorygowana réznica pomigdzy grupa ropinirolu a grupa placebo wynosita: zaburzenia snu (-15,2; 95%
CI-19,37; -10,94; p<0,0001), ilos¢ snu (0,7 godziny, 95% CI 0,49; 0,94); p<0,0001), adekwatno$¢ snu
(18,6; 95% CI 13,77; 23,45; p<0,0001) i sennos¢ w ciagu dnia (-7,5; 95% CI -10,86; -4,23; p<0,0001).

Nie mozna wykluczy¢ zjawiska z odbicia po zakonczeniu leczenia ropinirolem. W badaniach klinicznych,
mimo, ze sredni catkowity wynik w skali IRLS 7-10 dni po odstawieniu leczenia byt wyzszy w grupie
pacjentow leczonych ropinirolem, niz w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo, nasilenie objawow
wystepujacych po przerwaniu leczenia u pacjentéw stosujacych ropinirol nie przekroczyto wyjsciowego
(ocena na poczatku badania) nasilenia objawow u tych chorych.

Wigkszos$¢ pacjentow bioracych udzial w badaniach klinicznych byto rasy kaukaskie;j.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja

Biodostegpnos¢ ropinirolu wynosi okoto 50% (36% do 57%), Cmax jest osiagane $rednio po okoto
1,5 godziny po podaniu leku. W obecnosci pokarmu osiggnigcie Cmax jest opéznione o 2,6 godziny
i maksymalne st¢zenie w osoczu jest zmniejszone o 25% bez wplywu na biodostgpna ilos¢.
Biodostgpnos¢ ropinirolu wykazuje duza zmienno$¢ osobnicza.

Dystrybucja

Wiazanie sig ropinirolu z biatkami osocza nie jest wysokie (<40%), nie wptywa na dystrybucje, ktora jest
bardzo rozlegla (objetos¢ dystrybucji rzedu 7 I/kg).
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Metabolizm

Ropinirol jest gtdwnie metabolizowany przez izoenzym CYP1A2 cytochromu P450. Zaden z wielu
powstajacych metabolitoéw nie wplywa na aktywne dziatanie leku a gtowny metabolit ropinirolu
w badaniach na zwierzg¢tach wykazuje 100 razy stabsze dziatanie dopaminergiczne, niz ropinirol.

Eliminacja

Niezmieniony ropinirol i jego metabolity wydalany jest gtéwnie przez nerki. Sredni okres pottrwania
ropinirolu wynosi 6 godzin.

Liniowos¢
Farmakokinetyka ropinirolu (Cmax i AUC) jest ogolnie liniowa w zakresie dawek terapeutycznych
pomigdzy 0,25 mg i 4 mg, po podaniu dawki pojedynczej i po podaniu wielokrotnym.

Charakterystyka szczeg6lnych populacji

U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat mozliwe jest zmniejszenie klirensu ropinirolu o okoto 30%.

U pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny pomiedzy 30 a 50
ml/min) nie obserwowano zmian w farmakokinetyce ropinirolu. Brak danych dotyczacych pacjentow z
cigzka niewydolnoscia nerek.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢: Profil toksycznosci ropinirolu wynika gtownie z jego mechanizmu dziatania: zmiany
zachowania, hipoprolaktynemia, obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi, spowolnienie czynnosci serca,
opadanie powiek i §linienie si¢. Tylko u szczuréw albinoséw w badaniach dtugoterminowych z
zastosowaniem duzych dawek ropinirolu (50 mg/kg) obserwowano degeneracje siatkowki,
prawdopodobnie zwiazana ze zwigkszona ekspozycja na Swiatlo.

Genotoksyczno$c¢: Nie obserwowano genotoksycznosci w szeregu badan in vitro i in vivo.

Rakotworczosc: W trwajacych dwa lata badaniach przeprowadzonych u myszy i szczurow, z
zastosowaniem ropinirolu w dawkach do 50 mg/kg, nie stwierdzono dziatania rakotwodrczego u myszy. U
szczurdéw jedynymi zmianami zwigzanymi ze stosowaniem leku byty rozrost komoérek Leydiga i
gruczolak jadra, wywotane przez zwiazang z dziataniem ropinirolu hipoprolaktynemig. Zmiany te
uwazane sa za zjawisko specyficzne gatunkowo i nie stanowia niebezpieczenstwa w zwiazku z
klinicznym zastosowaniem ropinirolu.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna: Podawanie cigzarnym szczurom ropinirolu w dawkach toksycznych dla
matki powodowato zmniejszenie masy ciata ptodéw podczas stosowania dawki 60 mg/kg (okoto 15 razy
AUC podczas stosowania dawki maksymalnej dla cztowieka) zwigkszenie obumierania ptodéw podczas
stosowania dawki 90 mg/kg (okoto 25 razy AUC podczas stosowania dawki maksymalnej dla cztowieka)
i wady wrodzone palcéw podczas stosowania dawki 150 mg/kg (okoto 40 razy AUC podczas stosowania
dawki maksymalnej dla czlowieka). Nie stwierdzono dziatania teratogennego u szczuréw podczas
stosowania dawki 120 mg/kg (okoto 30 razy AUC podczas stosowania dawki maksymalnej dla
cztowieka), ani wptywu na rozwoj u krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Sodu kroskarmeloza
Magnezu stearynian.
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Otoczka

Hypromeloza

Makrogol 400

Dwutlenek tytanu (E171)

Zo6tty tlenek zelaza (E172)

Czerwony tlenek zelaza (E172)
Indygokarmin lak aluminiowy (E132).

6.2.  Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PCW/PCTFE/Aluminium.
28 tabletek lub 84 tabletki.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

tel +33 1 39 178000

[Patrz Zatacznik I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADARTREL 1 mg tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 1 mg ropinirolu (w postaci chlorowodorku).

Substancja(e) pomocnicze:
Laktoza
Pelna lista substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Zielone, owalne, oznaczone ,,GS” na jednej stronie i,,SJG” na drugie;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

ADARTREL jest wskazany do objawowego leczenia umiarkowanego do cigzkiego idiopatycznego
zespotu niespokojnych nég (patrz punkt 5.1).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.
Dorosli

Zalecane jest indywidualne dostosowanie dawki, zaleznie od skutecznosci i tolerancji leku. Ropinirol
nalezy przyjmowac bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek, jednakze dawka moze by¢ przyjeta do
3 godzin przed zasni¢ciem. Ropinirol moze by¢ przyjmowany w czasie spozywania positku, w celu
poprawienia tolerancji leku w przewodzie pokarmowym.

Rozpoczynanie leczenia (tydzien 1)

Zalecana dawka poczatkowa przez 2 pierwsze dni leczenia wynosi 0,25 mg jeden raz na dobe¢ (podawana
jak powyzej). Jesli dawka ta jest dobrze tolerowana, nalezy zwigkszy¢ dawke do 0,5 mg jeden raz na dobeg
i taka dawke stosowac przez reszte pierwszego tygodnia leczenia.

Kontynuacja leczenia (tydzien 2 i nastepne)

Po rozpoczgceiu leczenia dawkeg dobowa nalezy zwigksza¢ do momentu osiagnigcia optymalnej reakcji na
leczenie. Srednia dawka stosowana w badaniach klinicznych u pacjentéw z umiarkowanym do ciezkiego
zespotem niespokojnych ndg wynosita 2 mg jeden raz na dobg.

Dawka moze by¢ zwigkszana do 1 mg raz na dobg w drugim tygodniu. Nastgpnie w ciagu kolejnych
dwoch tygodni dawka moze by¢ zwigkszana o 0,5 mg na tydzien az do dawki 2 mg jeden raz na dobe.

U niektorych pacjentow w celu osiagnigcia optymalnej poprawy dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana
az do dawki maksymalnej 4 mg jeden raz na dobg. W badaniach klinicznych dawka ropinirolu byta
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zwigkszana o 0,5 mg kazdego tygodnia do 3 mg jeden raz na dobg, a nastgpnie o 1 mg do maksymalnej
zalecanej dawki 4 mg jeden raz na dobe, zgodnie ze schematem zawartym w Tabeli 1.

Dawki powyzej 4 mg jeden raz na dobg nie byly badane u pacjentéw z zespotem niespokojnych nog.

Tabela 1: Zalecane zwi¢kszanie dawki

Tydzien 2 3 4 5% 6* 7*
Dawka (mg)/jeden raz na dobe 1 1,5 2 2,5 3 4

* W celu osiagnigcia optymalnej poprawy u niektorych pacjentow

Reakcja pacjenta na leczenie powinna by¢ oceniona po 3 miesigcach terapii (patrz punkt 5.1). Nalezy
wowczas ocenic stosowana dawke i rozwazy¢ potrzebg kontynuacji leczenia. Jesli leczenie zostanie
przerwane na dhuzej niz kilka dni, powinno by¢ rozpoczynane ponownie w oparciu o schemat
zwigkszania dawki przedstawiony powyze;j.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu ADARTEL u dzieci w wieku ponizej 18 lat z powodu braku danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania leku.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat klirens ropinirolu jest zmniejszony. Zwigkszanie dawek powinno
by¢ stopniowe, zaleznie od reakcji na leczenie.

Niewydolnos$¢ nerek

U pacjentdéw z tagodna do umiarkowanej niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny pomiedzy
30 a 50 ml/min) nie ma koniecznosci dostosowania dawek leku.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub ktérykolwiek ze sktadnikow preparatu.
Cigzka niewydolno$¢ nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min).

Cigzka niewydolnos¢ watroby.
4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac ropinirolu do leczenia poneuroleptycznej akatyzji, tazykinezji (spowodowany
neuroleptykiem przymus chodzenia) lub wtérnego zespotu niespokojnych nég (na przyktad
spowodowanego niewydolnoscia nerek, niedokrwistoscia z niedoboru zelaza lub ciaza).

Podczas leczenia ropinirolem moze by¢ obserwowane paradoksalne nasilenie objawow zespotu
niespokojnych nég polegajace na wczesniejszym poczatku wystapienia objawow (augmentacja) i
przesunigciu objawoéw na godziny wezesnoporanne (odbicie wezesnym rankiem). Jesli wystapi
pogorszenie, nalezy oceni¢ leczenie ropinirolem i rozwazy¢ dostosowanie dawki lub przerwanie leczenia.

Stosowanie ropinirolu u pacjentow z chorobg Parkinsona, zwigzane byto z niezbyt czg¢stym
wystepowaniem sennosci i przypadkéw naglego napadu snu (patrz punkt 4.8), jednakze u pacjentow z
zespotem niespokojnych nég objawy te wystepowaty bardzo rzadko. Mimo to pacjenci muszg by¢
poinformowani o powyzszych objawach i w trakcie leczenia ropinirolem pacjentom nalezy doradzac
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu. Pacjenci, u ktérych wystapita sennos¢ i (lub) epizod naglego napadu snu, musza powstrzymac si¢
od prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Ponadto
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ropinirolu lub zakonczenie terapii.
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Pacjenci z zaburzeniami psychotycznymi nie powinni by¢ leczeni agonistami dopaminy, chyba ze
potencjalne korzysci przewazaja nad ryzykiem.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania ropinirolu u pacjentdow z umiarkowana niewydolnoscia
watroby. Dzialania niepozadane leku powinny by¢ $cisle monitorowane.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem zlego wchianiania glukozy-galaktozy.

W zwiazku z ryzykiem wystapienia niedoci$nienia nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia
ropinirolem pacjentdw z cigzkimi chorobami uktadu krazenia (szczeg6lnie niewydolno$¢ wiencowa).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ropinirol jest metabolizowany glownie przez izoenzym CYP 1A2 cytochromu P450. Badania
farmakokinetyczne (stosowano ropinirol w dawce 2 mg trzy razy na dob¢) wykazatly, ze cyprofloksacyna
zwigksza Cax 1 AUC ropinirolu odpowiednio o 60% i 84%, co wplywa na ryzyko objawow
niepozadanych. Dlatego u pacjentow leczonych ropinirolem moze by¢ konieczne skorygowanie jego
dawki w przypadku dotaczenia lub odstawienia lekow hamujacych CYP 1A2, np. cyprofloksacyny,
enoksacyny lub fluwoksaminy.

Badania interakcji farmakokinetycznych pomigdzy ropinirolem (w dawce 2 mg trzy razy na dobg) a
teofiling, substratem enzymu CYP 1A2, nie wykazaly zmian w farmakokinetyce zar6wno ropinirolu jak i
teofiliny. Z tego powodu nie jest spodziewane, by ropinirol wptywat na metabolizm innych lekoéw
metabolizowanych przez CYP 1A2.

W oparciu o dane z badan in-vitro ropinirol stosowany w dawkach terapeutycznych ma potencjalnie maty
wplyw hamujacy na cytochrom P450. Stad ropinirol prawdopodobnie nie wptywa na farmakokinetyke
innych lekow poprzez dziatanie na cytochorm P450.

Palenie tytoniu indukuje metabolizm z udziatem CYP 1A2, dlatego jesli pacjent podczas leczenia
ropinirolem przerwal lub rozpoczat palenie tytoniu, moze by¢ wymagane dostosowanie dawki.

U pacjentek stosujacych hormonalna terapig zastepcza (HTZ) obserwowano zwigkszenie stezenia
ropinirolu w osoczu. U pacjentek, u ktorych jest juz prowadzona hormonalna terapia zastgpcza, leczenie
ropinirolem moze by¢ rozpoczynane zgodnie ze zwykle stosowanym sposobem dawkowania. Jednakze,
jezeli hormonalna terapia zastgpcza jest rozpoczynana lub przerywana podczas leczenia ropinirolem,
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki ropinirolu w zaleznosci od reakcji kliniczne;.

Nie obserwowano interakcji farmakokinetycznych pomigdzy ropinirolem i domperydonem (lek
stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotow) powodujacych konieczno$¢é dostosowania dawek
ktoregokolwiek z lekow. Domperydon przeciwdziata obwodowemu dziataniu dopaminergicznemu
ropinirolu i nie przenika przez barier¢ krew-moézg. Stad jego warto$¢ jako leku przeciwwymiotnego u
pacjentow leczonych osrodkowo dziatajacymi agonistami dopaminy.

Leki neuroleptyczne i inne $rodki z grupy antagonistow dopaminy dziatajacych osrodkowo, takie jak
sulpiryd lub metoklopramid, moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ ropinirolu i dlatego nalezy unikac
jednoczesnego stosowania tych lekoéw i ropinirolu.

4.6. Ciazailaktacja
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ropinirolu u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Poniewaz

potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane, nie zaleca sig stosowania ropinirolu podczas
cigzy dopdki potencjalne korzysci dla pacjenta nie przewaza potencjalnego ryzyka dla ptodu.
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Ropinirol nie powinien by¢ stosowany u matek karmiacych piersia, poniewaz moze hamowac laktacje.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Pacjenci leczeni ropinirolem, u ktorych wystepuje senno$¢ i (lub) nagle napady snu musza by¢
poinformowani o konieczno$ci powstrzymania si¢ od prowadzenia pojazdow mechanicznych lub
wykonywania czynnosci, podczas ktorych ostabiona czujno$¢ moze naraza¢ ich samych lub inne osoby na
ryzyko powaznego zranienia lub §mierci (np. obstuga maszyn), dopoki takie nawracajace napady snu i
senno$¢ nie ustapia (patrz takze punkt 4.4).

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly pogrupowane wedtug uktadow i narzadow, ktorych
dotyczyly oraz czegstosci wystgpowania. Czegstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych w badaniach
klinicznych zostala ustalona na podstawie rdznicy migdzy czestoscia u pacjentdéw przyjmujacych
ropinirol 1 pacjentow z grupy placebo, i okreslona w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10) lub czgsto
(>1/100, <1/10) lub niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100).

Dziatania niepozadane w obrgbie kazdego zakresu czgsto$ci wystgpowania przedstawiono wediug
malejacej cigzkosci.

Stosowanie ropinirolu w zespole niespokojnych nog.

W  Dbadaniach klinicznych dotyczacych =zespotu niespokojnych noég najczestszym dzialaniem
niepozadanym byty nudnosci (wystgpujace u okoto 30% pacjentdw). Dziatania niepozadane byly
zazwyczaj tagodne do umiarkowanie nasilonych i wystgpowaly na poczatku leczenia lub podczas
zwigkszania dawki leku. Z powodu dziatan niepozadanych kilku pacjentéw przerwato udziat w badaniach
klinicznych.

Tabela 2 przedstawia listg dzialan niepozadanych ropinirolu zgtaszanych podczas trwajacych 12 tygodni
badan klinicznych z czgstoscia >1,0% powyzej wskaznika placebo lub zglaszanych niezbyt czgsto, ale
znanych jako efekt dziatania ropinirolu.

Tabela 2: Dzialania niepozadane zglaszane podczas 12 tygodniowych badan Kklinicznych
dotyczacych zespolu niespokojnych nog (ropinirol n=309, placebo n=307).

Zaburzenia psychiczne

Czesto nerwowosc¢

Niezbyt czgsto splatanie

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czgsto omdlenie, senno$¢, zawroty glowy
Zaburzenia naczyn

Niezbyt czgsto niedoci$nienie ortostatyczne, niedoci§nienie
Zaburzenia Zolgdkowo-jelitowe

Bardzo czgsto wymioty, nudnosci

Czesto b6l brzucha

Zaburzenia ogolne i stany 7wiqzane w miejscu

podania

Czesto zmeczenie

Omamy zglaszane byly niezbyt czgsto w otwartych badaniach dtugoterminowych.
Podczas leczenia ropinirolem moze by¢ obserwowane paradoksalne pogorszenie objawow zespotu

niespokojnych nég polegajace na wczesniejszym poczatku wystapienia objawow (augmentacja) i
przesunigciu objawow na godziny wczesnoporanne (odbicie wezesnym rankiem).
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Postepowanie w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia znaczace dziatania niepozadane, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie stosowane;j
dawki leku. Po zmniejszeniu nasilenia dziatan niepozadanych mozna ponownie stopniowo zwigkszaé
dawke. W razie potrzeby mozna zastosowac leki przeciwwymiotne, takie jak domperydon, ktore nie sa
osrodkowo aktywnymi antagonistami dopaminy.

Inne zastosowanie ropinirolu

Ropinirol jest takze wskazany do leczenia choroby Parkinsona. Dziatania niepozadane zgtaszane u
pacjentdow z choroba Parkinsona leczonych ropinirolem w monoterapii i terapii skojarzonej w dawkach do
24 mg na dobg o czgstosci wystgpowania przewyzszajacej placebo opisano ponize;j.

Tabela 3: Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych nad chorobg Parkinsona
z zastosowaniem dawek ropinirolu do 24 mg na dobe.

Zaburzenia psychiczne

Czegsto omamy, splatanie

Niezbyt czesto zwigkszenie libido
Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto omdlenie, dyskineza, senno$¢
Zaburzenia Zolgdkowo-jelitowe

Bardzo czesto nudno$ci

Czesto wymioty, bdl brzucha, zgaga
Zaburzenia ogolne i stany zwiqzane w miejscu

podania

Czesto obrzek nog

Zgloszenia po wprowadzeniu leku do obrotu

Stosowanie ropinirolu w chorobie Parkinsona jest zwiazane z wystgpowaniem sennosci i niezbyt czgsto
(>1/1000, <1/100) z nadmierna sennoscia w ciagu dnia i nagtymi napadami snu, jednakze u pacjentéw z
zespolem niespokojnych noég objawy te wystgpowaty bardzo rzadko (<1/10 000).

Podczas leczenia ropinirolem zglaszano niezbyt czegsto (>1/ 1000, <1/100) niedocis$nienie ortostatyczne
lub niedocis$nienie, rzadko ciezkie.

Bardzo rzadko (<1/10 000) zgtaszano przypadki odczynow watrobowych, gtownie zwigkszenia
aktywnosci enzymow watroby.

4.9. Przedawkowanie

Przypuszcza si¢, ze objawy przedawkowania beda zwiazane z dziataniem dopaminergicznym ropinirolu.
Objawy te moga by¢ ztagodzone poprzez odpowiednie zastosowanie antagonistow dopaminy, takich jak
neuroleptyki lub metoklopramid.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Agonista dopaminy. Kod ATC: N04BC04

Mechanizm dziatania
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Ropinirol jest nieergolinowym agonista receptoréw dopaminowych D2/D3, ktoéry pobudza receptory
dopaminowe w prazkowiu.

Skutecznos¢ kliniczna

ADARTREL powinien by¢ stosowany tylko u pacjentoéw z umiarkowanym do cigzkiego idiopatycznym
zespotem niespokojnych ndg. Umiarkowany do cigzkiego, idopatyczny zespot niespokojnych nog typowo
wystepuje u pacjentdw cierpiacych z powodu bezsennosci lub cigzkiego dyskomfortu o obrgbie konczyn.

W czterech 12 tygodniowych badaniach dotyczacych skutecznos$ci ropinirolu pacjenci z zespotem
niespokojnych nég w sposob losowy przydzielani byli do grupy otrzymujacych ropinirol lub placebo.
Wyniki skali IRLS uzyskane w 12 tygodniu badania poréwnywane byty z wynikami poczatkowymi.
Srednia dawka ropinirolu u pacjentéw z umiarkowanym do cigzkiego zespotem niespokojnych nog
wynosita 2,0 mg na dobg. W potaczonej analizie wynikow z przeprowadzonych czterech 12
tygodniowych badan u pacjentdéw z umiarkowanym do cigzkiego zespotem niespokojnych nog
skorygowana r6znica zmiany catkowitego wyniku poczatkowego w skali IRLS w stosunku do
catkowitego wyniku w skali IRLS w 12 tygodniu obserwacji z zastosowaniem zasady ,,0statnia
obserwacja przeniesiona dalej” (LOCF) dla populacji ITT (zgodnie z zaplanowanym leczeniem) wynosita
—4,0 punkty (95% CI-5,6; -2,4; p<0,0001; $rednia liczba punktow w skali IRLS na poczatku badania i w
12 tygodniu LOCF: grupa ropinirolu 28,4 i 13,5; grupa placebo 28,2 1 17,4).

W grupie pacjentow z zespotem niespokojnych ndg przeprowadzono 12 tygodniowe, kontrolowane
placebo badanie polisomnograficzne oceniajace wptyw leczenia ropinirolem na okresowe ruchy nog
podczas snu. Obserwowano znaczace statystycznie roznice pomig¢dzy grupa leczong ropinirolem i placebo
migdzy poczatkowa oceng okresowych ruchéw nog podczas snu i ocena w 12 tygodniu badania.

Mimo, ze brak wystarczajaco odpowiednich danych wykazujacych dlugoterminowa skutecznosé¢
ropinirolu w leczeniu zespotu niespokojnych nog, u pacjentéw kontynuujacych przyjmowanie ropinirolu
podczas trwajacego 36 tygodni badania wskaznik nawrotéw byt znaczaco nizszy w poréwnaniu do
pacjentow otrzymujacych placebo (33% versus 58%, p=0,0156).

Potaczona analiza danych pochodzacych z czterech 12 tygodniowych kontrolowanych placebo badan
dotyczacych pacjentéw z umiarkowanym do cigzkiego zespotem niespokojnych nog, wskazuje, ze
pacjenci leczeni ropinirolem zglaszali znaczaca poprawe w porownaniu do grupy placebo w zakresie
parametrow skali Medical Outcome Study Sleep Scale (wyniki w zakresie 0-100 z wyjatkiem ilo$ci snu).
Skorygowana rdéznica pomigdzy grupa ropinirolu a grupa placebo wynosita: zaburzenia snu (-15,2; 95%
CI-19,37; -10,94; p<0,0001), ilo$¢ snu (0,7 godziny, 95% CI 0,49; 0,94); p<0,0001), adekwatno$¢ snu
(18,6; 95% CI 13,77; 23,45; p<0,0001) i sennos¢ w ciagu dnia (-7,5; 95% CI -10,86; -4,23; p<0,0001).

Nie mozna wykluczy¢ zjawiska z odbicia po zakonczeniu leczenia ropinirolem. W badaniach klinicznych,
mimo, ze sredni catkowity wynik w skali IRLS 7-10 dni po odstawieniu leczenia byl wyzszy w grupie
pacjentow leczonych ropinirolem, niz w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo, nasilenie objawow
wystepujacych po przerwaniu leczenia u pacjentéw stosujacych ropinirol nie przekroczyto wyjsciowego
(ocena na poczatku badania) nasilenia objawow u tych chorych.

Wigkszosé¢ pacjentow bioracych udzial w badaniach klinicznych bylo rasy kaukaskie;j.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja

Biodostegpnos¢ ropinirolu wynosi okoto 50% (36% do 57%), Cmax jest osiagane $rednio po okoto
1,5 godziny po podaniu leku. W obecnosci pokarmu osiagnigcie Cmax jest opodznione o 2,6 godziny
i maksymalne st¢zenie w osoczu jest zmniejszone o 25% bez wptywu na biodostgpna ilos¢.
Biodostgpnos¢ ropinirolu wykazuje duza zmienno$¢ osobnicza.
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Dystrybucja

Wiazanie si¢ ropinirolu z bialkami osocza nie jest wysokie (<40%), nie wplywa na dystrybucje, ktora jest
bardzo rozlegta (objetos¢ dystrybucji rzedu 7 I/kg).

Metabolizm

Ropinirol jest gtdwnie metabolizowany przez izoenzym CYP1A2 cytochromu P450. Zaden z wielu
powstajacych metabolitéw nie wplywa na aktywne dziatanie leku a gtowny metabolit ropinirolu
w badaniach na zwierzetach wykazuje 100 razy stabsze dzialanie dopaminergiczne, niz ropinirol.

Eliminacja

Niezmieniony ropinirol i jego metabolity wydalany jest gtéwnie przez nerki. Sredni okres pottrwania
ropinirolu wynosi 6 godzin.

Liniowos¢
Farmakokinetyka ropinirolu (Cmax i AUC) jest ogélnie liniowa w zakresie dawek terapeutycznych
pomigdzy 0,25 mg i 4 mg, po podaniu dawki pojedynczej i po podaniu wielokrotnym.

Charakterystyka szczeg6lnych populacji

U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat mozliwe jest zmniejszenie klirensu ropinirolu o okoto 30%.

U pacjentoéw z fagodna do umiarkowanej niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny pomigdzy 30 a 50
ml/min) nie obserwowano zmian w farmakokinetyce ropinirolu. Brak danych dotyczacych pacjentow z
cigzka niewydolnoscia nerek.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢: Profil toksycznosci ropinirolu wynika gtownie z jego mechanizmu dziatania: zmiany
zachowania, hipoprolaktynemia, obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi, spowolnienie czynnosci serca,
opadanie powiek i §linienie si¢. Tylko u szczuréw albinoséw w badaniach dtugoterminowych z
zastosowaniem duzych dawek ropinirolu (50 mg/kg) obserwowano degeneracje siatkowki,
prawdopodobnie zwiazana ze zwigkszona ekspozycja na Swiatlo.

Genotoksyczno$c¢: Nie obserwowano genotoksycznosci w szeregu badan in vitro i in vivo.

Rakotworczosé: W trwajacych dwa lata badaniach przeprowadzonych u myszy i szczuréw, z
zastosowaniem ropinirolu w dawkach do 50 mg/kg, nie stwierdzono dziatania rakotworczego u myszy. U
szczurdéw jedynymi zmianami zwiazanymi ze stosowaniem leku byty rozrost komoérek Leydiga i
gruczolak jadra, wywotane przez zwiazang z dziataniem ropinirolu hipoprolaktynemig. Zmiany te
uwazane sa za zjawisko specyficzne gatunkowo i nie stanowia niebezpieczenstwa w zwiazku z
klinicznym zastosowaniem ropinirolu.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna: Podawanie cigzarnym szczurom ropinirolu w dawkach toksycznych dla
matki powodowato zmniejszenie masy ciata ptodéw podczas stosowania dawki 60 mg/kg (okoto 15 razy
AUC podczas stosowania dawki maksymalnej dla cztowieka) zwigkszenie obumierania ptodéw podczas
stosowania dawki 90 mg/kg (okoto 25 razy AUC podczas stosowania dawki maksymalnej dla cztowieka)
i wady wrodzone palcow podczas stosowania dawki 150 mg/kg (okoto 40 razy AUC podczas stosowania
dawki maksymalnej dla cztowieka). Nie stwierdzono dziatania teratogennego u szczuréw podczas
stosowania dawki 120 mg/kg (okoto 30 razy AUC podczas stosowania dawki maksymalnej dla
cztowieka), ani wptywu na rozwoj u krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki
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Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Sodu kroskarmeloza
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza

Makrogol 400

Dwutlenek tytanu (E171)

76ty tlenek Zelaza (E172)
Indygokarmin lak aluminiowy (E132).

6.2.  Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PCW/PCTFE/Aluminium.
28 tabletek lub 84 tabletki.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. ODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

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

tel +33 1 39 178000

[Patrz Zatacznik I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
ADARTREL 2 mg tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda tabletka powlekana zawiera 2 mg ropinirolu (w postaci chlorowodorku).

Substancja(e) pomocnicze:
Laktoza
Pelna lista substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

Roézowe, owalne, oznaczone ,,GS” na jednej stronie i ,,GYG” na drugie;.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

ADARTREL jest wskazany do objawowego leczenia umiarkowanego do cigzkiego idiopatycznego
zespotu niespokojnych nog (patrz punkt 5.1).

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Podanie doustne.
Dorosli

Zalecane jest indywidualne dostosowanie dawki, zaleznie od skutecznosci i tolerancji leku. Ropinirol
nalezy przyjmowac bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek, jednakze dawka moze by¢ przyjeta do
3 godzin przed zasnigciem. Ropinirol moze by¢ przyjmowany w czasie spozywania positku, w celu
poprawienia tolerancji leku w przewodzie pokarmowym.

Rozpoczynanie leczenia (tydzien 1)

Zalecana dawka poczatkowa przez 2 pierwsze dni leczenia wynosi 0,25 mg jeden raz na dobg (podawana
jak powyzej). Jesli dawka ta jest dobrze tolerowana, nalezy zwigkszy¢ dawke do 0,5 mg jeden raz na dobe
i taka dawke stosowac przez reszte pierwszego tygodnia leczenia.

Kontynuacja leczenia (tydzien 2 i nastepne)

Po rozpoczgciu leczenia dawke dobowa nalezy zwigksza¢ do momentu osiagnigcia optymalnej reakcji na
leczenie. Srednia dawka stosowana w badaniach klinicznych u pacjentéw z umiarkowanym do ciezkiego
zespotem niespokojnych ndég wynosita 2 mg jeden raz na dobg.

Dawka moze by¢ zwigkszana do 1 mg raz na dobg w drugim tygodniu. Nastgpnie w ciagu kolejnych
dwdch tygodni dawka moze by¢ zwigkszana o 0,5 mg na tydzien az do dawki 2 mg jeden raz na dobe.

U niektérych pacjentow w celu osiagnigcia optymalnej poprawy dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana
az do dawki maksymalnej 4 mg jeden raz na dobg. W badaniach klinicznych dawka ropinirolu byta
zwigkszana o 0,5 mg kazdego tygodnia do 3 mg jeden raz na dobg, a nastgpnie o 1 mg do maksymalnej
zalecanej dawki 4 mg jeden raz na dobg, zgodnie ze schematem zawartym w Tabeli 1.
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Dawki powyzej 4 mg jeden raz na dobg nie byly badane u pacjentéw z zespotem niespokojnych nog.

Tabela 1: Zalecane zwi¢kszanie dawki

Tydzien 2 3 4 5* 6* 7*
Dawka (mg)/jeden raz na dobe¢ 1 1,5 2 2,5 3 4

* W celu osiagnigcia optymalnej poprawy u niektdrych pacjentow

Reakcja pacjenta na leczenie powinna by¢ oceniona po 3 miesiacach terapii (patrz punkt 5.1). Nalezy
wowczas ocenic stosowana dawke i rozwazy¢ potrzebg kontynuacji leczenia. Jesli leczenie zostanie
przerwane na dtuzej niz kilka dni, powinno by¢ rozpoczynane ponownie w oparciu o schemat
zwigkszania dawki przedstawiony powyze;j.

Dzieci i mlodziez

Nie zaleca si¢ stosowania preparatu ADARTEL u dzieci w wieku ponizej 18 lat z powodu braku danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania leku.

Pacjenci w podeszlym wieku

U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat klirens ropinirolu jest zmniejszony. Zwigkszanie dawek powinno
by¢ stopniowe, zaleznie od reakcji na leczenie.

Niewydolno$¢ nerek

U pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnoscia nerek (klirens kreatyniny pomigdzy
30 a 50 ml/min) nie ma koniecznos$ci dostosowania dawek leku.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub ktorykolwiek ze sktadnikow preparatu.
Cigzka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min).

Cigzka niewydolnos$¢ watroby.
4.4. Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Nie nalezy stosowac ropinirolu do leczenia poneuroleptycznej akatyzji, tazykinezji (spowodowany
neuroleptykiem przymus chodzenia) lub wtdrnego zespotu niespokojnych nog (na przyktad
spowodowanego niewydolnoscia nerek, niedokrwistoscia z niedoboru zelaza lub ciaza).

Podczas leczenia ropinirolem moze by¢ obserwowane paradoksalne nasilenie objawow zespotu
niespokojnych ndg polegajace na wczesniejszym poczatku wystapienia objawow (augmentacja) i
przesuni¢ciu objawdw na godziny wczesnoporanne (odbicie wezesnym rankiem). Jesli wystapi
pogorszenie, nalezy oceni¢ leczenie ropinirolem i rozwazy¢ dostosowanie dawki lub przerwanie leczenia.

Stosowanie ropinirolu u pacjentéw z choroba Parkinsona, zwiazane byto z niezbyt czgstym
wystepowaniem sennosci i przypadkoéw naglego napadu snu (patrz punkt 4.8), jednakze u pacjentow z
zespotem niespokojnych ndg objawy te wystgpowaty bardzo rzadko. Mimo to pacjenci musza by¢
poinformowani o powyzszych objawach i w trakcie leczenia ropinirolem pacjentom nalezy doradza¢
ostroznos$¢ podczas prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w
ruchu. Pacjenci, u ktorych wystapita sennos¢ i (Iub) epizod naglego napadu snu, musza powstrzymac si¢
od prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Ponadto
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ropinirolu lub zakonczenie terapii.

Pacjenci z zaburzeniami psychotycznymi nie powinni by¢ leczeni agonistami dopaminy, chyba ze
potencjalne korzysci przewazaja nad ryzykiem.
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Nalezy zachowaé ostroznos$¢ podczas stosowania ropinirolu u pacjentdow z umiarkowana niewydolnoscia
watroby. Dziatania niepozadane leku powinny by¢ $cisle monitorowane.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy,
niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

W zwiazku z ryzykiem wystapienia niedoci$nienia nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia
ropinirolem pacjentdw z cigzkimi chorobami uktadu krazenia (szczeg6lnie niewydolno$¢ wiencowa).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Ropinirol jest metabolizowany gtownie przez izoenzym CYP 1A2 cytochromu P450. Badania
farmakokinetyczne (stosowano ropinirol w dawce 2 mg trzy razy na dobg¢) wykazaty, ze cyprofloksacyna
zwigksza Cax 1 AUC ropinirolu odpowiednio o 60% i 84%, co wplywa na ryzyko objawow
niepozadanych. Dlatego u pacjentow leczonych ropinirolem moze by¢ konieczne skorygowanie jego
dawki w przypadku dotaczenia lub odstawienia lekéw hamujacych CYP 1A2, np. cyprofloksacyny,
enoksacyny lub fluwoksaminy.

Badania interakcji farmakokinetycznych pomigdzy ropinirolem (w dawce 2 mg trzy razy na dobg) a
teofiling, substratem enzymu CYP 1A2, nie wykazaly zmian w farmakokinetyce zar6wno ropinirolu jak i
teofiliny. Z tego powodu nie jest spodziewane, by ropinirol wptywat na metabolizm innych lekoéw
metabolizowanych przez CYP 1A2.

W oparciu o dane z badan in-vitro ropinirol stosowany w dawkach terapeutycznych ma potencjalnie maty
wplyw hamujacy na cytochrom P450. Stad ropinirol prawdopodobnie nie wptywa na farmakokinetyke
innych lekow poprzez dziatanie na cytochorm P450.

Palenie tytoniu indukuje metabolizm z udziatem CYP 1A2, dlatego jesli pacjent podczas leczenia
ropinirolem przerwal lub rozpoczat palenie tytoniu, moze by¢ wymagane dostosowanie dawki.

U pacjentek stosujacych hormonalna terapig zastepcza (HTZ) obserwowano zwigkszenie stezenia
ropinirolu w osoczu. U pacjentek, u ktorych jest juz prowadzona hormonalna terapia zastgpcza, leczenie
ropinirolem moze by¢ rozpoczynane zgodnie ze zwykle stosowanym sposobem dawkowania. Jednakze,
jezeli hormonalna terapia zastgpcza jest rozpoczynana lub przerywana podczas leczenia ropinirolem,
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki ropinirolu w zaleznosci od reakcji kliniczne;.

Nie obserwowano interakcji farmakokinetycznych pomigdzy ropinirolem i domperydonem (lek
stosowany w leczeniu nudnosci i wymiotow) powodujacych konieczno$¢ dostosowania dawek
ktoregokolwiek z lekow. Domperydon przeciwdziata obwodowemu dziataniu dopaminergicznemu
ropinirolu i nie przenika przez barier¢ krew-moézg. Stad jego warto$¢ jako leku przeciwwymiotnego u
pacjentow leczonych osrodkowo dziatajacymi agonistami dopaminy.

Leki neuroleptyczne i inne $rodki z grupy antagonistow dopaminy dziatajacych osrodkowo, takie jak
sulpiryd lub metoklopramid, moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ ropinirolu i dlatego nalezy unikaé
jednoczesnego stosowania tych lekow i ropinirolu.

4.6. Ciazailaktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ropinirolu u kobiet w ciazy.
Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Poniewaz
potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane, nie zaleca si¢ stosowania ropinirolu podczas

cigzy dopdki potencjalne korzysci dla pacjenta nie przewaza potencjalnego ryzyka dla ptodu.

Ropinirol nie powinien by¢ stosowany u matek karmiacych piersia, poniewaz moze hamowac laktacje.
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4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Pacjenci leczeni ropinirolem, u ktorych wystepuje sennos¢ i (lub) nagte napady snu musza by¢
poinformowani o konieczno$ci powstrzymania si¢ od prowadzenia pojazdow mechanicznych lub
wykonywania czynnosci, podczas ktdrych ostabiona czujno$¢ moze naraza¢ ich samych lub inne osoby na
ryzyko powaznego zranienia lub §mierci (np. obsluga maszyn), dopoki takie nawracajace napady snu i
sennosc¢ nie ustapia (patrz takze punkt 4.4).

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaly pogrupowane wedlug uktadow i narzadow, ktoérych
dotyczyly oraz czegsto$ci wystgpowania. Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych w badaniach
klinicznych zostata ustalona na podstawie roéznicy migdzy czesto$cia u pacjentdw przyjmujacych
ropinirol i pacjentdow z grupy placebo, i okreslona w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10) lub czgsto
(>1/100, <1/10) lub niezbyt czgsto (>1/1000, <1/100).

Dziatania niepozadane w obrgbie kazdego zakresu czgsto$ci wystgpowania przedstawiono wedtug
malejacej cigzkosci.

Stosowanie ropinirolu w zespole niespokojnych nog.

W  badaniach klinicznych dotyczacych zespotu niespokojnych ndg najczgstszym dziataniem
niepozadanym byty nudno$ci (wystgpujace u okolo 30% pacjentdw). Dziatania niepozadane byly
zazwyczaj tagodne do umiarkowanie nasilonych i wystepowaly na poczatku leczenia lub podczas
zwigkszania dawki leku. Z powodu dziatan niepozadanych kilku pacjentéw przerwato udziat w badaniach
klinicznych.

Tabela 2 przedstawia list¢ dziatan niepozadanych ropinirolu zgtaszanych podczas trwajacych 12 tygodni
badan klinicznych z czgstoscia >1,0% powyzej wskaznika placebo lub zglaszanych niezbyt czgsto, ale
znanych jako efekt dziatania ropinirolu.

Tabela 2: Dzialania niepozadane zglaszane podczas 12 tygodniowych badan Kklinicznych
dotyczacych zespolu niespokojnych nég (ropinirol n=309, placebo n=307).

Zaburzenia psychiczne

Czesto nerwowos¢

Niezbyt czgsto splatanie

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto omdlenie, sennos$¢, zawroty glowy
Zaburzenia naczyn

Niezbyt czgsto niedoci$nienie ortostatyczne, niedoci$nienie
Zaburzenia Zolgdkowo-jelitowe

Bardzo czgsto wymioty, nudnosci

Czesto bol brzucha

Zaburzenia ogolne i stany zwiqzane w miejscu

podania

Czesto zmeczenie

Omamy zglaszane byly niezbyt czgsto w otwartych badaniach dlugoterminowych.
Podczas leczenia ropinirolem moze by¢ obserwowane paradoksalne pogorszenie objawdw zespotu
niespokojnych nog polegajace na wezesniejszym poczatku wystapienia objawow (augmentacja) i

przesunigciu objawdw na godziny wczesnoporanne (odbicie wezesnym rankiem).

Postepowanie w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych
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Jesli u pacjenta wystapia znaczace dzialania niepozadane, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie stosowanej
dawki leku. Po zmniejszeniu nasilenia dzialan niepozadanych mozna ponownie stopniowo zwigkszaé
dawke. W razie potrzeby mozna zastosowac leki przeciwwymiotne, takie jak domperydon, ktore nie sa
osrodkowo aktywnymi antagonistami dopaminy.

Inne zastosowanie ropinirolu

Ropinirol jest takze wskazany do leczenia choroby Parkinsona. Dziatania niepozadane zgtaszane u
pacjentow z chorobg Parkinsona leczonych ropinirolem w monoterapii i terapii skojarzonej w dawkach do
24 mg na dobg o czgstosci wystepowania przewyzszajacej placebo opisano ponize;.

Tabela 3: Dzialania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych nad choroba Parkinsona
z zastosowaniem dawek ropinirolu do 24 mg na dobe.

Zaburzenia psychiczne

Czesto omamy, splatanie

Niezbyt czgsto zwigkszenie libido
Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto omdlenie, dyskineza, sennos¢
Zaburzenia Zolgdkowo-jelitowe

Bardzo czesto nudnos$ci

Czgsto wymioty, bdl brzucha, zgaga
Zaburzenia ogolne i stany 7wiqzane w miejscu

podania

Czesto obrzek nog

Zgloszenia po wprowadzeniu leku do obrotu

Stosowanie ropinirolu w chorobie Parkinsona jest zwiazane z wystgpowaniem sennosci i niezbyt cz¢sto
(>1/1000, <1/100) z nadmierna senno$cia w ciagu dnia i naglymi napadami snu, jednakze u pacjentéw z
zespolem niespokojnych noég objawy te wystgpowaty bardzo rzadko (<1/10 000).

Podczas leczenia ropinirolem zglaszano niezbyt czgsto (>1/ 1000, <1/100) niedoci$nienie ortostatyczne
lub niedocis$nienie, rzadko ciezkie.

Bardzo rzadko (<1/10 000) zgtaszano przypadki odczynow watrobowych, glownie zwigkszenia
aktywnosci enzymow watroby.

4.9. Przedawkowanie

Przypuszcza sig, ze objawy przedawkowania beda zwiazane z dziataniem dopaminergicznym ropinirolu.
Objawy te moga by¢ ztagodzone poprzez odpowiednie zastosowanie antagonistow dopaminy, takich jak
neuroleptyki lub metoklopramid.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Agonista dopaminy. Kod ATC: N04BC04
Mechanizm dziatania

Ropinirol jest nieergolinowym agonista receptorow dopaminowych D2/D3, ktory pobudza receptory
dopaminowe w prazkowiu.
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Skutecznos¢ kliniczna

ADARTREL powinien by¢ stosowany tylko u pacjentéw z umiarkowanym do cigzkiego idiopatycznym
zespotem niespokojnych nég. Umiarkowany do cig¢zkiego, idopatyczny zespot niespokojnych nog typowo
wystepuje u pacjentow cierpiacych z powodu bezsennosci lub cigzkiego dyskomfortu o obrebie konczyn.

W czterech 12 tygodniowych badaniach dotyczacych skutecznos$ci ropinirolu pacjenci z zespotem
niespokojnych nég w sposob losowy przydzielani byli do grupy otrzymujacych ropinirol lub placebo.
Wiyniki skali IRLS uzyskane w 12 tygodniu badania poréwnywane byly z wynikami poczatkowymi.
Srednia dawka ropinirolu u pacjentéw z umiarkowanym do cigzkiego zespotem niespokojnych nog
wynosita 2,0 mg na dobg. W potaczonej analizie wynikow z przeprowadzonych czterech 12
tygodniowych badan u pacjentdow z umiarkowanym do cigzkiego zespotem niespokojnych nog
skorygowana r6znica zmiany catkowitego wyniku poczatkowego w skali IRLS w stosunku do
catkowitego wyniku w skali IRLS w 12 tygodniu obserwacji z zastosowaniem zasady ,,0statnia
obserwacja przeniesiona dalej” (LOCF) dla populacji ITT (zgodnie z zaplanowanym leczeniem) wynosita
—4,0 punkty (95% CI-5,6; -2,4; p<0,0001; $rednia liczba punktow w skali IRLS na poczatku badania i w
12 tygodniu LOCF: grupa ropinirolu 28,4 i 13,5; grupa placebo 28,2 1 17,4).

W grupie pacjentow z zespotem niespokojnych ndg przeprowadzono 12 tygodniowe, kontrolowane
placebo badanie polisomnograficzne oceniajace wptyw leczenia ropinirolem na okresowe ruchy nog
podczas snu. Obserwowano znaczace statystycznie roznice pomig¢dzy grupa leczona ropinirolem i placebo
migdzy poczatkowa oceng okresowych ruchéw nog podczas snu i ocena w 12 tygodniu badania.

Mimo, ze brak wystarczajaco odpowiednich danych wykazujacych dlugoterminowa skutecznosé
ropinirolu w leczeniu zespotu niespokojnych noég, u pacjentow kontynuujacych przyjmowanie ropinirolu
podczas trwajacego 36 tygodni badania wskaznik nawrotow byt znaczaco nizszy w poréwnaniu do
pacjentow otrzymujacych placebo (33% versus 58%, p=0,0156).

Potaczona analiza danych pochodzacych z czterech 12 tygodniowych kontrolowanych placebo badan
dotyczacych pacjentow z umiarkowanym do cigzkiego zespotem niespokojnych nodg, wskazuje, ze
pacjenci leczeni ropinirolem zgtaszali znaczaca poprawe w poréwnaniu do grupy placebo w zakresie
parametrow skali Medical Outcome Study Sleep Scale (wyniki w zakresie 0-100 z wyjatkiem ilosci snu).
Skorygowana réznica pomigdzy grupa ropinirolu a grupa placebo wynosita: zaburzenia snu (-15,2; 95%
CI-19,37; -10,94; p<0,0001), ilos¢ snu (0,7 godziny, 95% CI 0,49; 0,94); p<0,0001), adekwatno$¢ snu
(18,6; 95% CI 13,77; 23,45; p<0,0001) i sennos¢ w ciagu dnia (-7,5; 95% CI -10,86; -4,23; p<0,0001).

Nie mozna wykluczy¢ zjawiska z odbicia po zakonczeniu leczenia ropinirolem. W badaniach klinicznych,
mimo, ze sredni catkowity wynik w skali IRLS 7-10 dni po odstawieniu leczenia byt wyzszy w grupie
pacjentow leczonych ropinirolem, niz w grupie pacjentéw otrzymujacych placebo, nasilenie objawow
wystepujacych po przerwaniu leczenia u pacjentéw stosujacych ropinirol nie przekroczyto wyjsciowego
(ocena na poczatku badania) nasilenia objawow u tych chorych.

Wigkszos$¢ pacjentow bioracych udzial w badaniach klinicznych byto rasy kaukaskie;j.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Absorpcja

Biodostegpnos¢ ropinirolu wynosi okoto 50% (36% do 57%), Cmax jest osiagane $rednio po okoto
1,5 godziny po podaniu leku. W obecnosci pokarmu osiggnigcie Cmax jest opéznione o 2,6 godziny
i maksymalne st¢zenie w osoczu jest zmniejszone o 25% bez wplywu na biodostgpna ilos¢.
Biodostgpnos¢ ropinirolu wykazuje duza zmienno$¢ osobnicza.

Dystrybucja

Wiazanie sig ropinirolu z biatkami osocza nie jest wysokie (<40%), nie wptywa na dystrybucje, ktora jest
bardzo rozlegla (objetos¢ dystrybucji rzedu 7 I/kg).
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Metabolizm

Ropinirol jest gtdwnie metabolizowany przez izoenzym CYP1A2 cytochromu P450. Zaden z wielu
powstajacych metabolitoéw nie wplywa na aktywne dziatanie leku a gtowny metabolit ropinirolu
w badaniach na zwierzg¢tach wykazuje 100 razy stabsze dziatanie dopaminergiczne, niz ropinirol.

Eliminacja

Niezmieniony ropinirol i jego metabolity wydalany jest gtéwnie przez nerki. Sredni okres pottrwania
ropinirolu wynosi 6 godzin.

Liniowos¢
Farmakokinetyka ropinirolu (Cmax i AUC) jest ogolnie liniowa w zakresie dawek terapeutycznych
pomigdzy 0,25 mg i 4 mg, po podaniu dawki pojedynczej i po podaniu wielokrotnym.

Charakterystyka szczeg6lnych populacji

U pacjentéw w wieku powyzej 65 lat mozliwe jest zmniejszenie klirensu ropinirolu o okoto 30%.

U pacjentéw z tagodng do umiarkowanej niewydolnos$cia nerek (klirens kreatyniny pomiedzy 30 a 50
ml/min) nie obserwowano zmian w farmakokinetyce ropinirolu. Brak danych dotyczacych pacjentow z
cigzka niewydolnoscia nerek.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Toksyczno$¢: Profil toksycznosci ropinirolu wynika gtownie z jego mechanizmu dziatania: zmiany
zachowania, hipoprolaktynemia, obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi, spowolnienie czynnosci serca,
opadanie powiek i §linienie si¢. Tylko u szczuréw albinoséw w badaniach dtugoterminowych z
zastosowaniem duzych dawek ropinirolu (50 mg/kg) obserwowano degeneracje siatkowki,
prawdopodobnie zwiazana ze zwigkszona ekspozycja na Swiatlo.

Genotoksyczno$c¢: Nie obserwowano genotoksycznosci w szeregu badan in vitro i in vivo.

Rakotworczosc: W trwajacych dwa lata badaniach przeprowadzonych u myszy i szczurow, z
zastosowaniem ropinirolu w dawkach do 50 mg/kg, nie stwierdzono dziatania rakotwodrczego u myszy. U
szczurdéw jedynymi zmianami zwigzanymi ze stosowaniem leku byty rozrost komoérek Leydiga i
gruczolak jadra, wywotane przez zwiazang z dziataniem ropinirolu hipoprolaktynemig. Zmiany te
uwazane sa za zjawisko specyficzne gatunkowo i nie stanowia niebezpieczenstwa w zwiazku z
klinicznym zastosowaniem ropinirolu.

Toksyczno$¢ reprodukcyjna: Podawanie cigzarnym szczurom ropinirolu w dawkach toksycznych dla
matki powodowato zmniejszenie masy ciata ptodéw podczas stosowania dawki 60 mg/kg (okoto 15 razy
AUC podczas stosowania dawki maksymalnej dla cztowieka) zwigkszenie obumierania ptodéw podczas
stosowania dawki 90 mg/kg (okoto 25 razy AUC podczas stosowania dawki maksymalnej dla cztowieka)
i wady wrodzone palcéw podczas stosowania dawki 150 mg/kg (okoto 40 razy AUC podczas stosowania
dawki maksymalnej dla czlowieka). Nie stwierdzono dziatania teratogennego u szczuréw podczas
stosowania dawki 120 mg/kg (okoto 30 razy AUC podczas stosowania dawki maksymalnej dla
cztowieka), ani wptywu na rozwoj u krolikow.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna
Celuloza mikrokrystaliczna
Sodu kroskarmeloza
Magnezu stearynian
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Otoczka

Hypromeloza

Makrogol 400

Dwutlenek tytanu (E171)

76ty tlenek Zelaza (E172)
Czerwony tlenek zelaza (E172).

6.2.  Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznoSci

2 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry PCW/PCTFE/Aluminium.
28 tabletek lub 84 tabletki.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

tel +33 1 39 178000

[Patrz Zalacznik I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{DD/MM/RRRR}
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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B. 0OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADARTREL 0,25 mg tabletki powlekane
Ropinirol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda tabletka zawiera 0,25 mg ropinirolu (w postaci chlorowodorku).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera laktoze.
Patrz ulotka informacyjna.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

2 tabletki powlekane
12 tabletek powlekanych

5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM /YYYY}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie dotyczy
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

{Patrz Zatacznik I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

[13. NUMER SERII

{Do uzupetienia na szczeblu krajowym}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

{Do uzupetienia na szczeblu krajowym}

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADARTREL 0,25 mg tabletki powlekane
Ropinirol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoire GlaxoSmithKline

{Patrz Zalacznik I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

13.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {MM /YYYY}

4. NUMER SERII

Nrserii {XYYYY}

/5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADARTREL 0,5 mg tabletki powlekane
Ropinirol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda tabletka zawiera 0,5 mg ropinirolu (w postaci chlorowodorku).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera laktoze.
Patrz ulotka informacyjna.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek powlekanych
84 tabletki powlekane

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ sig z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci {MM /YYYY}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

Nie dotyczy
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

{Patrz Zatacznik I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{ Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

113. NUMER SERII

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

{Do uzupetienia na szczeblu krajowym}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADARTREL 0,5 mg tabletki powlekane
Ropinirol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoire GlaxoSmithKline

{Patrz Zatacznik I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM /YYYY}

4. NUMER SERII

Nrserii {XYYYY}

|5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADARTREL 1 mg tabletki powlekane
Ropinirol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda tabletka zawiera 1 mg ropinirolu (w postaci chlorowodorku).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera laktoze.
Patrz ulotka informacyjna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek powlekanych
84 tabletki powlekane

(5. SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM /YYYY}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie dotyczy
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

{Patrz Zatacznik I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

113. NUMER SERII

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

{Do uzupetienia na szczeblu krajowym}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADARTREL 1 mg tabletki powlekane
Ropinirol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoire GlaxoSmithKline

{Patrz Zatacznik I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM /YYYY}

4. NUMER SERII

Nrserii {XYYYY}

|5. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADARTREL 2 mg tabletki powlekane
Ropinirol

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

Kazda tabletka zawiera 2 mg ropinirolu (w postaci chlorowodorku).

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Produkt zawiera laktoze.
Patrz ulotka informacyjna.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

28 tabletek powlekanych
84 tabletki powlekane

(5. SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM /YYYY}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie dotyczy
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

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

tel +33 1 39 178000

{Patrz Zatacznik I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

[13. NUMER SERII

{Do uzupetienia na szczeblu krajowym}

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

{Do uzupetienia na szczeblu krajowym}

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ADARTREL 2 mg tabletki powlekane
Ropinirol

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Laboratoire GlaxoSmithKline

{Patrz Zatacznik I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM /YYYY}

4. NUMER SERII

Nrserii {XYYYY}

|5. INNE
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C. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ADARTREL 0,25 mg, tabletki powlekane
Ropinirol (w postaci chlorowodorku)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest ADARTREL i w jakim celu sig go stosuje
Zanim zastosuje si¢ ADARTREL

Jak stosowa¢ ADARTREL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ADARTREL

Inne informacje

AN e

=

CO TO JEST ADARTREL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ADARTREL nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami dopaminy, ktore dziataja podobnie do
naturalnie wystgpujacej w mozgu substancji chemicznej zwanej dopamina.

ADARTREL jest lekiem stosowanym w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego, idiopatycznego
zespotu niespokojnych noég. Umiarkowany do cigzkiego, idiopatyczny zespo6t niespokojnych nog
typowo wystepuje u pacjentdéw z zaburzeniami snu lub odczuwajacych znaczny dyskomfort w obrgbie
nog lub rak.

Zespot niespokojnych ndg jest stanem charakteryzujacym sig¢ nieodpartym przymusem poruszania
nogami i rzadko ramionami, ktéremu zazwyczaj towarzysza nieprzyjemne odczucia takie jak
mrowienie, pieczenie lub klucie. Wymienione objawy wystgpuja w okresach spoczynku lub
bezczynnosci takich jak siedzenie lub lezenie, zwlaszcza w 16zku, i nasilaja si¢ wieczorem lub w nocy.
Zazwyczaj jedynym sposobem ztagodzenia dolegliwosci jest chodzenie lub poruszanie konczynami,
co czesto prowadzi do problemow ze snem.

ADARTREL zmniejsza uczucie dyskomfortu oraz ogranicza przymus poruszania konczynami, ktory
powoduje zaburzenia snu w nocy.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE ADARTREL

Nie stosowaé leku ADARTREL

- jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje¢ czynna lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku

- jezeli u pacjenta wystepuje ci¢zka choroba watroby

- jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek

W przypadku watpliwosci nalezy poradzic sig lekarza.

Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$é stosujac ADARTREL
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Przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku nalezy powiadomi¢ lekarza:

- jezeli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy

- jezeli pacjentka karmi piersia

- jezeli u pacjenta wystepuje nietolerancja cukrow ( np. laktozy)

- jezeli u pacjenta wystepuje choroba watroby

- jezeli u pacjenta wystgpuje powazna choroba serca

- jezeli u pacjenta wystgpuja powazne zaburzenia psychiczne

W tych przypadkach podczas leczenia konieczny jest $cisty nadzor lekarza.

W czasie stosowania leku ADARTREL nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢ podczas prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn. Jesli wystapi niepohamowana sennos¢ lub nagle napady snu, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn; nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli podczas leczenia wystapi nasilenie objawow, objawy beda wystepowaty wczesniej w ciagu dnia
lub po krétszym okresie wypoczynku, albo beda dotyczyty innych czgsci ciata takich jak ramiona,
nalezy si¢ skontaktowac z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore

wydawane sa bez recepty. Dziatanie leku ADARTREL moze by¢ nasilone lub zmniejszone pod

wpltywem innych lekow i vice versa. Do tych lekow naleza:

- cyprofloksacyna (antybiotyk)

- enoksacyna (antybiotyk)

- fluwoksamina (lek stosowany w leczeniu depres;ji)

- teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy)

- hormonalna terapia zast¢pcza (HTZ)

- leki przeciwpsychotyczne i inne leki, ktore blokuja dopaming w mézgu (np. sulpiryd lub
metoklopramid).

Nalezy poinformowac lekarza:

- jezeli pacjent jest juz leczony jakimkolwiek innym lekiem z powodu zespotu niespokojnych nog.

- jezeli pacjent zaprzestaje palenia lub rozpoczyna palenie tytoniu podczas stosowania leku
ADARTREL. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania.

- jezeli pacjent przyjmuje lek ADARTREL i lekarz planuje zalecenie jakichkolwiek innych lekow.

Stosowanie leku ADARTREL z jedzeniem i piciem
Stosowanie leku ADARTREL z jedzeniem moze zmniejszy¢ mozliwo$¢ wystapienia uczucia nudnos$ci
lub wymiotow.

Ciaza

Stosowanie leku ADARTREL w czasie ciazy nie jest zalecane. ADARTREL moze by¢ zastosowany
w ciazy tylko wtedy, jezeli lekarz rozwazy, ze korzys¢ dla pacjentki przewaza nad potencjalnym
ryzykiem dla nienarodzonego dziecka. Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza w przypadku
zaj$cia w ciaze, podejrzenia zajscia w ciaze lub planowania ciazy. Lekarz zaleci odstawienie leku.

Karmienie piersia

ADARTREL nie powinien by¢ stosowany w czasie karmienia piersia z powodu mozliwosci wplywu
na wydzielanie mleka. Nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza w przypadku karmienia piersia lub
planowania karmienia piersia. Lekarz zaleci odstawienie leku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek zazwyczaj nie wplywa na normalna aktywnos$¢ pacjenta. Jednakze ADARTREL moze
powodowac niepohamowang sennos$¢ lub nagte napady snu. W przypadku wystapienia takich
objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani wykonywaé czynnosci, podczas ktorych ostabiona
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czujnos$¢ moze naraza¢ pacjenta lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub $mierci (np.
obstuga maszyn), dopoki te objawy nie ustapia.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku

Pacjenci z nietolerancja laktozy powinni pamigtac, ze kazda tabletka leku ADARTREL zawiera
niewielka ilos¢ laktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Dzieci
Stosowanie leku ADARTREL nie byto badane u dzieci w wieku ponizej 18 lat i dlatego ADARTREL nie
jest zazwyczaj przepisywany pacjentom w wieku ponizej 18 lat.

3.  JAK STOSOWAC ADARTREL

ADARTREL nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

ADARTREL nalezy przyjmowac raz na dobe, kazdego dnia o zblizonej porze. ADARTREL
przyjmowany jest zazwyczaj bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek, jednakze dawka moze
by¢ przyjeta do 3 godzin przed potozeniem si¢ do to6zka.

Tabletki leku ADARTREL nalezy polyka¢ w calosci, popijajac szklanka wody. ADARTREL mozna
przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Przyjmowanie leku ADARTREL z jedzeniem moze
zmniejszy¢ czgsto$¢ wystgpowania nudnosci, ktore sa mozliwym dziataniem niepozadanym leku
ADARTREL. Tabletek nie nalezy zu¢.

Dawka leku ADARTREL moze by¢ inna u réznych pacjentow. Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku
nalezy przyjmowac kazdego dnia i nalezy postgpowac zgodnie z jego zaleceniami. Jesli lek
ADARTREL stosowany jest po raz pierwszy, dawka bedzie stopniowo zwigkszana.

Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na dobg. Po dwoch dniach lekarz moze zwigkszy¢ ja do

0,5 mg raz na dobg na czas kolejnych pigciu dni pierwszego tygodnia leczenia. Nastgpnie lekarz moze
stopniowo zwigksza¢ dawke o 0,5 mg na tydzien w ciagu kolejnych 3 tygodni osiagajac dawke 2 mg
na dobg. U niektorych pacjentéw z niewystarczajaca poprawa dawka leku moze by¢ stopniowo
zwigkszona to dawki maksymalnej 4 mg na dobg. Po trzech miesigcach leczenia lekiem ADARTREL,
w zalezno$ci od objawow i samopoczucia lekarz moze dostosowac stosowana dawke albo przerwaé
leczenie.

Nalezy pamigta¢ o przyjmowaniu leku. W przypadku trudno$ci z pamigtaniem o przyjmowaniu leku
o okreslonej porze nalezy zwrdci¢ si¢ o poradg do farmaceuty.

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, nawet jesli pacjent nie odczuwa poprawy, poniewaz moze
uptynac¢ kilka tygodni zanim wystapi korzystne dziatanie leku. W przypadku wrazenia, ze dziatanie
leku ADARTREL jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie
nalezy przyjmowac wigkszej ilosci tabletek, niz zalecit lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku ADARTREL

U osoby, ktora zastosowata wigksza niz zalecana dawke leku moze wystapic: uczucie nudnosci,
zawroty glowy, uczucie sennosci, zmeczenia (psychicznego lub fizycznego), bdl brzucha, omdlenie
lub nerwowos¢. W przypadku zastosowania wigkszej, niz zalecana dawki leku ADARTREL nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku ADARTREL

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku ADARTREL nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w
celu uzupelnienia pominigtej dawki.
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W przypadku pominigcia dawki leku ADARTREL nalezy przyja¢ nastgpna dawke leku o zwyktej
porze. W przypadku nie przyjmowania leku ADARTREL przez wigcej, niz kilka dni nalezy zasiggnaé
porady lekarza odno$nie ponownego rozpoczynania stosowania leku ADARTREL.

Przerwanie stosowania leku ADARTREL
Jesli po przerwaniu leczenia objawy nasilaja sig, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ADARTREL moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u wszystkich one
wystepuja. Nalezy powiadomi¢ lekarza o wystapieniu niepokojacych dziatan niepozadanych.
Dziatania niepozadane leku ADARTREL moga wystapi¢ najczesciej u pacjentdOw rozpoczynajacych
leczenie i (Iub) podczas zwigkszania dawki. Dziatania niepozadane sa zazwyczaj tagodne i ustgpuja po
krotkim czasie stosowania leku.

Najczgstsze dziatania niepozadane to:

- nudnosci i wymioty

- zawroty glowy

- sennosé

- uczucie zmgczenia (psychiczne lub fizyczne)
- bodl brzucha

- omdlenie

- nerwowos¢

Niezbyt czeste dziatania niepozadane to uczucie splatania i omamy. Rowniez niezbyt czgsto lek
ADARTREL moze obniza¢ ci$nienie krwi, co moze powodowa¢ zawroty gtowy lub omdlenie,
szczegolnie podczas zmiany pozycji z siedzacej lub lezacej na stojaca.

Podczas leczenia lekiem ADARTREL moze wystapi¢ nietypowe pogorszenie objawdw (np. objawy
nasila sig¢, beda rozpoczynaly si¢ wcze$niej w ciagu dnia lub po krétszym czasie odpoczynku, lub
obejmowac beda inne czegsci ciata np. ramiona). W przypadku wystapienia pogorszenia objawow
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli po przerwaniu leczenia lekiem ADARTREL objawy nasilaty sig, nalezy zwroci¢ sig do lekarza.
Bardzo rzadko zglaszano przypadki zaburzen czynnos$ci watroby (nieprawidtowe wyniki badan krwi).

ADARTREL moze powodowaé niepohamowana sennos¢ podczas dnia i bardzo rzadko nagle napady
snu, kiedy pacjent zasypia nagle, bez poprzedzajacego uczucia sennosci.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute tak szybko jak to
jest mozliwe.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU ADARTREL

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku ADARTREL po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.
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Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ADARTREL

— Substancja czynna jest ropinirol (w postaci chlorowodorku).

— Inne sktadniki leku to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian
otoczka: hypromeloza, makrogol 400, dwutlenek tytanu (E171), polisorbat 80 (E433).

Jak wyglada lek ADARTREL i co zawiera opakowanie
Tabletki leku sa biale, owalne, oznaczone ,,GS” na jednej stronie i ,,MLE” na drugiej. Kazde opakowanie
kartonowe zawiera 2 tabletki lub 12 tabletek.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny: Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex

Francja
33139 178000

[Patrz Zatacznik I - Do uzupetienia na szczeblu

krajowym]
Wytworca: SmithKlineBeecham Pharmaceuticals
Manor Royal
Crawley, West Sussex RH10 9Q)J
Wielka Brytania

Data zatwierdzenia ulotki:
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA [21]DLA UZYTKOWNIKA

ADARTREL 0,5 mg, tabletki powlekane
Ropinirol (w postaci chlorowodorku)

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac¢ tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest ADARTREL i w jakim celu si¢ go stosuje
Zanim zastosuje si¢ ADARTREL

Jak stosowa¢ ADARTREL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek ADARTREL

Inne informacje

Al S e

1. CO TO JEST ADARTREL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ADARTREL nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami dopaminy, ktére dziataja podobnie do
naturalnie wyst¢pujacej w mozgu substancji chemicznej zwanej dopamina.

ADARTREL jest lekiem stosowanym w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego, idiopatycznego
zespohu niespokojnych n6g. Umiarkowany do cigzkiego, idiopatyczny zespot niespokojnych nog
typowo wystepuje u pacjentow z zaburzeniami snu lub odczuwajacych znaczny dyskomfort w obrebie
nog lub rak.

Zespot niespokojnych nog jest stanem charakteryzujacym si¢ nieodpartym przymusem poruszania
nogami i rzadko ramionami, ktoremu zazwyczaj towarzysza nieprzyjemne odczucia takie jak
mrowienie, pieczenie lub ktucie. Wymienione objawy wystepuja w okresach spoczynku lub
bezczynnosci takich jak siedzenie lub lezenie, zwlaszcza w 16zku, i nasilaja si¢ wieczorem lub w nocy.
Zazwyczaj jedynym sposobem ztagodzenia dolegliwosci jest chodzenie lub poruszanie konczynami,
co czesto prowadzi do problemow ze snem.

ADARTREL zmniejsza uczucie dyskomfortu oraz ogranicza przymus poruszania konczynami, ktory
powoduje zaburzenia snu w nocy.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE ADARTREL

Nie stosowac leku ADARTREL

- jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancj¢ czynna lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku

- jezeli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba watroby

- jezeli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba nerek

W przypadku watpliwosci nalezy poradzic sig lekarza.
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Zachowac¢ szczeg6lng ostrozno$é stosujac ADARTREL

Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy powiadomic lekarza:

- jezeli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy

- jezeli pacjentka karmi piersia

- jezeli u pacjenta wystgpuje nietolerancja cukrow ( np. laktozy)

- jezeli u pacjenta wystgpuje choroba watroby

- jezeli u pacjenta wystepuje powazna choroba serca

- jezeli u pacjenta wystgpuja powazne zaburzenia psychiczne

W tych przypadkach podczas leczenia konieczny jest Scisty nadzor lekarza.

W czasie stosowania leku ADARTREL nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ podczas prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn. Jesli wystapi niepohamowana sennos$¢ lub nagle napady snu, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn; nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli podczas leczenia wystapi nasilenie objawow, objawy beda wystgpowaty wczesniej w ciagu dnia
lub po krétszym okresie wypoczynku, albo beda dotyczyly innych czesci ciata takich jak ramiona,
nalezy si¢ skontaktowa¢ z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore

wydawane sa bez recepty. Dziatanie leku ADARTREL moze by¢ nasilone lub zmniejszone pod

wplywem innych lekow i vice versa. Do tych lekow naleza:

- cyprofloksacyna (antybiotyk)

- enoksacyna (antybiotyk)

- fluwoksamina (lek stosowany w leczeniu depresji)

- teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy)

- hormonalna terapia zast¢pcza (HTZ)

- leki przeciwpsychotyczne i inne leki, ktore blokuja dopaming w mézgu (np. sulpiryd lub
metoklopramid).

Nalezy poinformowac lekarza:
- jezeli pacjent jest juz leczony jakimkolwiek innym lekiem z powodu zespotu niespokojnych nog.
- jezeli pacjent zaprzestaje palenia lub rozpoczyna palenie tytoniu podczas stosowania leku
ADARTREL. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania.
- jezeli pacjent przyjmuje lek ADARTREL i lekarz planuje zalecenie jakichkolwiek innych lekow.

Stosowanie leku ADARTREL z jedzeniem i piciem
Stosowanie leku ADARTREL z jedzeniem moze zmniejszy¢ mozliwo$¢ wystapienia uczucia nudnosci
lub wymiotow.

Cigza

Stosowanie leku ADARTREL w czasie ciazy nie jest zalecane. ADARTREL moze by¢ zastosowany
w ciazy tylko wtedy, jezeli lekarz rozwazy, ze korzys$¢ dla pacjentki przewaza nad potencjalnym
ryzykiem dla nienarodzonego dziecka. Nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza w przypadku
zajs$cia w ciaze, podejrzenia zaj$cia w ciaze lub planowania ciazy. Lekarz zaleci odstawienie leku.

Karmienie piersia

ADARTREL nie powinien by¢ stosowany w czasie karmienia piersia z powodu mozliwosci wplywu
na wydzielanie mleka. Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza w przypadku karmienia piersia lub
planowania karmienia piersia. Lekarz zaleci odstawienie leku.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek zazwyczaj nie wplywa na normalng aktywnos$¢ pacjenta. Jednakze ADARTREL moze
powodowac niepohamowana senno$¢ lub nagte napady snu. W przypadku wystapienia takich
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objawdow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani wykonywaé czynnosci, podczas ktorych ostabiona
czujno$¢ moze naraza¢ pacjenta lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub $mierci (np.
obsluga maszyn), dopoki te objawy nie ustapia.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku

Pacjenci z nietolerancja laktozy powinni pamigtac, ze kazda tabletka leku ADARTREL zawiera
niewielka ilo$¢ laktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Dzieci
Stosowanie leku ADARTREL nie byto badane u dzieci w wieku ponizej 18 lat i dlatego ADARTREL nie
jest zazwyczaj przepisywany pacjentom w wieku ponizej 18 lat.

3. JAK STOSOWAC ADARTREL

ADARTREL nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

ADARTREL nalezy przyjmowac¢ raz na dobe, kazdego dnia o zblizonej porze. ADARTREL
przyjmowany jest zazwyczaj bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek, jednakze dawka moze
by¢ przyjeta do 3 godzin przed potozeniem si¢ do to6zka.

Tabletki leku ADARTREL nalezy potyka¢ w catosci, popijajac szklanka wody. ADARTREL mozna
przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Przyjmowanie leku ADARTREL z jedzeniem moze
zmniejszy¢ czgstos¢ wystepowania nudnosci, ktore sa mozliwym dziataniem niepozadanym leku
ADARTREL. Tabletek nie nalezy zu¢.

Dawka leku ADARTREL moze by¢ inna u roznych pacjentow. Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku
nalezy przyjmowac kazdego dnia i nalezy postepowac zgodnie z jego zaleceniami. Jesli lek
ADARTREL stosowany jest po raz pierwszy, dawka bedzie stopniowo zwigkszana.

Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na dobe. Po dwéch dniach lekarz moze zwigkszy¢ ja do

0,5 mg raz na dobg na czas kolejnych pigciu dni pierwszego tygodnia leczenia. Nastgpnie lekarz moze
stopniowo zwigksza¢ dawke o 0,5 mg na tydzien w ciagu kolejnych 3 tygodni osiagajac dawke 2 mg
na dobg. U niektdrych pacjentéw z niewystarczajaca poprawa dawka leku moze by¢ stopniowo
zwigkszona to dawki maksymalnej 4 mg na dobe. Po trzech miesiacach leczenia lekiem ADARTREL,
w zaleznosci od objawow i samopoczucia lekarz moze dostosowac stosowana dawke albo przerwaé
leczenie.

Nalezy pamigta¢ o przyjmowaniu leku. W przypadku trudnosci z pamigtaniem o przyjmowaniu leku
o okreslonej porze nalezy zwrécié sig¢ o poradg do farmaceuty.

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, nawet jesli pacjent nie odczuwa poprawy, poniewaz moze
uptynac¢ kilka tygodni zanim wystapi korzystne dziatanie leku. W przypadku wrazenia, ze dziatanie
leku ADARTREL jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie
nalezy przyjmowac wigkszej ilosci tabletek, niz zalecit lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku ADARTREL

U osoby, ktora zastosowata wigksza niz zalecana dawke leku moze wystapi¢: uczucie nudnosci,
zawroty glowy, uczucie sennosci, zmeczenia (psychicznego lub fizycznego), bol brzucha, omdlenie
lub nerwowos¢. W przypadku zastosowania wigkszej, niz zalecana dawki leku ADARTREL nalezy
niezwlocznie zwrdcic sig do lekarza lub farmaceuty. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku.

Pominig¢cie zastosowania leku ADARTREL
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W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku ADARTREL nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w
celu uzupehienia pominigtej dawki.

W przypadku pomini¢cia dawki leku ADARTREL nalezy przyja¢ nastepna dawke leku o zwyklej
porze. W przypadku nie przyjmowania leku ADARTREL przez wigcej, niz kilka dni nalezy zasiggnac
porady lekarza odnosnie ponownego rozpoczynania stosowania leku ADARTREL.

Przerwanie stosowania leku ADARTREL
Jesli po przerwaniu leczenia objawy nasilaja sig, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ADARTREL moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u wszystkich one
wystepuja. Nalezy powiadomic lekarza o wystapieniu niepokojacych dziatan niepozadanych.
Dziatania niepozadane leku ADARTREL moga wystapi¢ najczesciej u pacjentdow rozpoczynajacych
leczenie i (lub) podczas zwigkszania dawki. Dziatania niepozadane sa zazwyczaj tagodne i ustepuja po
krotkim czasie stosowania leku.

Najczestsze dziatania niepozadane to:

- nudno$ci i wymioty

- zawroty glowy

- sennos¢

- uczucie zmgczenia (psychiczne lub fizyczne)
- bdl brzucha

- omdlenie

- nerwowos¢

Niezbyt czgste dziatania niepozadane to uczucie splatania i omamy. Rowniez niezbyt czgsto lek
ADARTREL moze obniza¢ cisnienie krwi, co moze powodowaé zawroty gtowy lub omdlenie,
szczegolnie podczas zmiany pozycji z siedzacej lub lezacej na stojaca.

Podczas leczenia lekiem ADARTREL moze wystapi¢ nietypowe pogorszenie objawow (np. objawy
nasilg si¢, beda rozpoczynaly si¢ wczesniej w ciagu dnia lub po krétszym czasie odpoczynku, lub
obejmowac beda inne czg$ci ciala np. ramiona). W przypadku wystapienia pogorszenia objawow
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli po przerwaniu leczenia lekiem ADARTREL objawy nasilaty sig, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Bardzo rzadko zglaszano przypadki zaburzen czynno$ci watroby (nieprawidtowe wyniki badan krwi).

ADARTREL moze powodowa¢ niepohamowana sennos$¢ podczas dnia i bardzo rzadko nagle napady
snu, kiedy pacjent zasypia nagle, bez poprzedzajacego uczucia sennosci.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute tak szybko jak to
jest mozliwe.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU ADARTREL

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie nalezy stosowac leku ADARTREL po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
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Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ADARTREL

— Substancja czynna jest ropinirol (w postaci chlorowodorku).

— Inne sktadniki leku to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian
otoczka: hypromeloza, makrogol 400, dwutlenek tytanu (E171), zolty tlenek zelaza (E172),
czerwony tlenek zelaza (E172), indygokarmin (E132).

Jak wyglada lek ADARTREL i co zawiera opakowanie

Tabletki leku sa zolte, owalne, oznaczone ,,GS” na jednej stronie i ,,TES” na drugiej. Kazde opakowanie
kartonowe zawiera 28 tabletek lub 84 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francja
tel +33 1 39 178000

[Patrz Zalacznik I - Do uzupehienia na szczeblu

krajowym]
Wytworca: SmithKlineBeecham Pharmaceuticals
Manor Royal
Crawley, West Sussex RH10 9QJ
Wielka Brytania

Data zatwierdzenia ulotki:
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ADARTREL 1 mg, tabletki powlekane
Ropinirol (w postaci chlorowodorku)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest ADARTREL i w jakim celu sig go stosuje
Zanim zastosuje si¢ ADARTREL

Jak stosowa¢ ADARTREL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ADARTREL

Inne informacje

AN e

1. CO TO JEST ADARTREL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ADARTREL nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami dopaminy, ktore dziataja podobnie do
naturalnie wystepujacej w mozgu substancji chemicznej zwanej dopamina.

ADARTREL jest lekiem stosowanym w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego, idiopatycznego
zespotu niespokojnych nég. Umiarkowany do cigzkiego, idiopatyczny zespdt niespokojnych nog
typowo wystepuje u pacjentdw z zaburzeniami snu lub odczuwajacych znaczny dyskomfort w obrebie
nog lub rak.

Zespot niespokojnych ndg jest stanem charakteryzujacym si¢ nicodpartym przymusem poruszania
nogami i rzadko ramionami, ktéremu zazwyczaj towarzysza nieprzyjemne odczucia takie jak
mrowienie, pieczenie lub klucie. Wymienione objawy wystgpuja w okresach spoczynku lub
bezczynnosci takich jak siedzenie lub lezenie, zwlaszcza w t6zku, i nasilajg si¢ wieczorem lub w nocy.
Zazwyczaj jedynym sposobem ztagodzenia dolegliwosci jest chodzenie Iub poruszanie konczynami,
co czgsto prowadzi do problemow ze snem.

ADARTREL zmniejsza uczucie dyskomfortu oraz ogranicza przymus poruszania konczynami, ktory
powoduje zaburzenia snu w nocy.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE ADARTREL

Nie stosowa¢ leku ADARTREL

- jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynna lub ktérykolwiek
z pozostatych skladnikow leku

- jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby

- jezeli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba nerek

W przypadku watpliwosci nalezy poradzi¢ sig lekarza.
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Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$é stosujagc ADARTREL

Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy powiadomié lekarza:

- jezeli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy

- jezeli pacjentka karmi piersia

- jezeli u pacjenta wystepuje nietolerancja cukréw ( np. laktozy)

- jezeli u pacjenta wystgpuje choroba watroby

- jezeli u pacjenta wystgpuje powazna choroba serca

- jezeli u pacjenta wystgpuja powazne zaburzenia psychiczne

W tych przypadkach podczas leczenia konieczny jest Scisty nadzor lekarza.

W czasie stosowania leku ADARTREL nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ podczas prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn. Jesli wystapi niepohamowana sennos$¢ lub nagte napady snu, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwa¢ maszyn; nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli podczas leczenia wystapi nasilenie objawow, objawy beda wystgpowatly wezesniej w ciagu dnia
lub po krotszym okresie wypoczynku, albo beda dotyczyly innych czesci ciata takich jak ramiona,
nalezy si¢ skontaktowac¢ z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore

wydawane sg bez recepty. Dzialanie leku ADARTREL moze by¢ nasilone lub zmniejszone pod

wplywem innych lekdw i vice versa. Do tych lekow naleza:

- cyprofloksacyna (antybiotyk)

- enoksacyna (antybiotyk)

- fluwoksamina (lek stosowany w leczeniu depres;ji)

- teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy)

- hormonalna terapia zastgpcza (HTZ)

- leki przeciwpsychotyczne i inne leki, ktore blokuja dopaming w moézgu (np. sulpiryd lub
metoklopramid).

Nalezy poinformowac¢ lekarza:
- jezeli pacjent jest juz leczony jakimkolwiek innym lekiem z powodu zespotu niespokojnych nog.
- jezeli pacjent zaprzestaje palenia lub rozpoczyna palenie tytoniu podczas stosowania leku
ADARTREL. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania.
- jezeli pacjent przyjmuje lek ADARTREL i lekarz planuje zalecenie jakichkolwiek innych lekow.

Stosowanie leku ADARTREL z jedzeniem i piciem
Stosowanie leku ADARTREL z jedzeniem moze zmniejszy¢ mozliwos¢ wystapienia uczucia nudnosci
lub wymiotow.

Ciaza

Stosowanie leku ADARTREL w czasie ciazy nie jest zalecane. ADARTREL moze by¢ zastosowany
w ciazy tylko wtedy, jezeli lekarz rozwazy, ze korzysc¢ dla pacjentki przewaza nad potencjalnym
ryzykiem dla nienarodzonego dziecka. Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza w przypadku
zaj$cia w ciaze, podejrzenia zajscia w ciaze lub planowania ciazy. Lekarz zaleci odstawienie leku.

Karmienie piersia

ADARTREL nie powinien by¢ stosowany w czasie karmienia piersia z powodu mozliwosci wptywu
na wydzielanie mleka. Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza w przypadku karmienia piersia lub
planowania karmienia piersia. Lekarz zaleci odstawienie leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek zazwyczaj nie wplywa na normalna aktywnos$¢ pacjenta. Jednakze ADARTREL moze
powodowac niepohamowana sennos¢ lub nagle napady snu. W przypadku wystapienia takich
objawdow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani wykonywaé czynnosci, podczas ktorych ostabiona
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czujnos$¢ moze naraza¢ pacjenta lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub $mierci (np.
obstuga maszyn), dopoki te objawy nie ustapia.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku

Pacjenci z nietolerancja laktozy powinni pamigtac, ze kazda tabletka leku ADARTREL zawiera
niewielka ilos¢ laktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Dzieci
Stosowanie leku ADARTREL nie byto badane u dzieci w wieku ponizej 18 lat i dlatego ADARTREL nie
jest zazwyczaj przepisywany pacjentom w wieku ponizej 18 lat.

3.  JAK STOSOWAC ADARTREL

ADARTREL nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

ADARTREL nalezy przyjmowac raz na dobe, kazdego dnia o zblizonej porze. ADARTREL
przyjmowany jest zazwyczaj bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek, jednakze dawka moze
by¢ przyjeta do 3 godzin przed potozeniem si¢ do to6zka.

Tabletki leku ADARTREL nalezy polyka¢ w calosci, popijajac szklanka wody. ADARTREL mozna
przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Przyjmowanie leku ADARTREL z jedzeniem moze
zmniejszy¢ czgsto$¢ wystgpowania nudnosci, ktore sa mozliwym dziataniem niepozadanym leku
ADARTREL. Tabletek nie nalezy zu¢.

Dawka leku ADARTREL moze by¢ inna u roznych pacjentow. Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku
nalezy przyjmowac kazdego dnia i nalezy postgpowac zgodnie z jego zaleceniami. Jesli lek
ADARTREL stosowany jest po raz pierwszy, dawka bedzie stopniowo zwigkszana.

Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na dobg. Po dwoch dniach lekarz moze zwigkszy¢ ja do

0,5 mg raz na dobg na czas kolejnych pigciu dni pierwszego tygodnia leczenia. Nastgpnie lekarz moze
stopniowo zwigksza¢ dawke o 0,5 mg na tydzien w ciagu kolejnych 3 tygodni osiagajac dawke 2 mg
na dobg. U niektorych pacjentéw z niewystarczajaca poprawa dawka leku moze by¢ stopniowo
zwigkszona to dawki maksymalnej 4 mg na dobg. Po trzech miesigcach leczenia lekiem ADARTREL,
w zalezno$ci od objawow i samopoczucia lekarz moze dostosowac stosowana dawke albo przerwaé
leczenie.

Nalezy pamigta¢ o przyjmowaniu leku. W przypadku trudno$ci z pamigtaniem o przyjmowaniu leku
o okreslonej porze nalezy zwrdci¢ si¢ o poradg do farmaceuty.

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, nawet jesli pacjent nie odczuwa poprawy, poniewaz moze
uptynac¢ kilka tygodni zanim wystapi korzystne dziatanie leku. W przypadku wrazenia, ze dziatanie
leku ADARTREL jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie
nalezy przyjmowac wigkszej ilosci tabletek, niz zalecit lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku ADARTREL

U osoby, ktora zastosowata wigksza niz zalecana dawke leku moze wystapic: uczucie nudnosci,
zawroty glowy, uczucie sennosci, zmeczenia (psychicznego lub fizycznego), bdl brzucha, omdlenie
lub nerwowos¢. W przypadku zastosowania wigkszej, niz zalecana dawki leku ADARTREL nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku ADARTREL

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku ADARTREL nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w
celu uzupelnienia pominigtej dawki.
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W przypadku pominigcia dawki leku ADARTREL nalezy przyja¢ nastgpna dawke leku o zwyktej
porze. W przypadku nie przyjmowania leku ADARTREL przez wigcej, niz kilka dni nalezy zasiggnaé
porady lekarza odno$nie ponownego rozpoczynania stosowania leku ADARTREL.

Przerwanie stosowania leku ADARTREL
Jesli po przerwaniu leczenia objawy nasilaja sig, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ADARTREL moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u wszystkich one
wystepuja. Nalezy powiadomi¢ lekarza o wystapieniu niepokojacych dziatan niepozadanych.
Dziatania niepozadane leku ADARTREL moga wystapi¢ najczesciej u pacjentdOw rozpoczynajacych
leczenie i (Iub) podczas zwigkszania dawki. Dziatania niepozadane sa zazwyczaj tagodne i ustgpuja po
krotkim czasie stosowania leku.

Najczestsze dziatania niepozadane to:

- nudnos$ci i wymioty

- zawroty glowy

- sennosé

- uczucie zmgczenia (psychiczne lub fizyczne)
- bdl brzucha

- omdlenie

- nerwowos¢

Niezbyt czeste dziatania niepozadane to uczucie splatania i omamy. Rowniez niezbyt czgsto lek
ADARTREL moze obniza¢ ci$nienie krwi, co moze powodowa¢ zawroty gtowy lub omdlenie,
szczegolnie podczas zmiany pozycji z siedzacej lub lezacej na stojaca.

Podczas leczenia lekiem ADARTREL moze wystapi¢ nietypowe pogorszenie objawdw (np. objawy
nasila sig¢, beda rozpoczynaly si¢ wcze$niej w ciagu dnia lub po krétszym czasie odpoczynku, lub
obejmowac beda inne czegsci ciata np. ramiona). W przypadku wystapienia pogorszenia objawow
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli po przerwaniu leczenia lekiem ADARTREL objawy nasilaty sig, nalezy zwroci¢ sig do lekarza.
Bardzo rzadko zglaszano przypadki zaburzen czynnos$ci watroby (nieprawidtowe wyniki badan krwi).

ADARTREL moze powodowaé niepohamowana sennos¢ podczas dnia i bardzo rzadko nagle napady
snu, kiedy pacjent zasypia nagle, bez poprzedzajacego uczucia sennosci.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute tak szybko jak to
jest mozliwe.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU ADARTREL

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku ADARTREL po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ADARTREL

— Substancja czynna jest ropinirol (w postaci chlorowodorku).

— Inne sktadniki leku to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian
otoczka: hypromeloza, makrogol 400, dwutlenek tytanu (E171), zolty tlenek zelaza (E172),
indygokarmin (E132).

Jak wyglada lek ADARTREL i co zawiera opakowanie
Tabletki leku sa zielone, owalne, oznaczone ,,GS” na jednej stronie i ,,SJG” na drugiej. Kazde
opakowanie kartonowe zawiera 28 tabletek lub 84 tabletki.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny: Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex

Francja
33139 178000

[Patrz Zatacznik I - Do uzupekienia na szczeblu

krajowym]
Wytworca: SmithKlineBeecham Pharmaceuticals
Manor Royal
Crawley, West Sussex RH10 9QJ
Wielka Brytania

Data zatwierdzenia ulotki:
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

ADARTREL 2 mg, tabletki powlekane
Ropinirol (w postaci chlorowodorku)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki

Co to jest ADARTREL i w jakim celu sig go stosuje
Zanim zastosuje si¢ ADARTREL

Jak stosowa¢ ADARTREL

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek ADARTREL

Inne informacje

AN e

1. CO TO JEST ADARTREL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

ADARTREL nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami dopaminy, ktore dziataja podobnie do
naturalnie wystepujacej w mozgu substancji chemicznej zwanej dopamina.

ADARTREL jest lekiem stosowanym w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego, idiopatycznego
zespotu niespokojnych nég. Umiarkowany do cigzkiego, idiopatyczny zespdt niespokojnych nog
typowo wystepuje u pacjentdw z zaburzeniami snu lub odczuwajacych znaczny dyskomfort w obrebie
nog lub rak.

Zespot niespokojnych ndg jest stanem charakteryzujacym si¢ nicodpartym przymusem poruszania
nogami i rzadko ramionami, ktéremu zazwyczaj towarzysza nieprzyjemne odczucia takie jak
mrowienie, pieczenie lub klucie. Wymienione objawy wystgpuja w okresach spoczynku lub
bezczynnosci takich jak siedzenie lub lezenie, zwlaszcza w t6zku, i nasilajg si¢ wieczorem lub w nocy.
Zazwyczaj jedynym sposobem ztagodzenia dolegliwosci jest chodzenie Iub poruszanie konczynami,
co czgsto prowadzi do problemow ze snem.

ADARTREL zmniejsza uczucie dyskomfortu oraz ogranicza przymus poruszania konczynami, ktory
powoduje zaburzenia snu w nocy.

2. ZANIM ZASTOSUJE SIE ADARTREL

Nie stosowa¢ leku ADARTREL

- jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na substancje czynna lub ktérykolwiek
z pozostatych skladnikow leku

- jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby

- jezeli u pacjenta wystgpuje cigzka choroba nerek

W przypadku watpliwosci nalezy poradzi¢ sig lekarza.
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Zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$é stosujagc ADARTREL

Przed rozpoczgciem przyjmowania tego leku nalezy powiadomié lekarza:

- jezeli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy

- jezeli pacjentka karmi piersia

- jezeli u pacjenta wystepuje nietolerancja cukréw ( np. laktozy)

- jezeli u pacjenta wystgpuje choroba watroby

- jezeli u pacjenta wystgpuje powazna choroba serca

- jezeli u pacjenta wystgpuja powazne zaburzenia psychiczne

W tych przypadkach podczas leczenia konieczny jest Scisty nadzor lekarza.

W czasie stosowania leku ADARTREL nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ podczas prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn. Jesli wystapi niepohamowana sennos$¢ lub nagte napady snu, nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn; nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli podczas leczenia wystapi nasilenie objawow, objawy beda wystgpowatly wezesniej w ciagu dnia
lub po krotszym okresie wypoczynku, albo beda dotyczyly innych czesci ciata takich jak ramiona,
nalezy si¢ skontaktowac¢ z lekarzem.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, nawet tych, ktore

wydawane sg bez recepty. Dzialanie leku ADARTREL moze by¢ nasilone lub zmniejszone pod

wplywem innych lekdw i vice versa. Do tych lekow naleza:

- cyprofloksacyna (antybiotyk)

- enoksacyna (antybiotyk)

- fluwoksamina (lek stosowany w leczeniu depres;ji)

- teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy)

- hormonalna terapia zastgpcza (HTZ)

- leki przeciwpsychotyczne i inne leki, ktore blokuja dopaming w moézgu (np. sulpiryd lub
metoklopramid).

Nalezy poinformowac¢ lekarza:
- jezeli pacjent jest juz leczony jakimkolwiek innym lekiem z powodu zespotu niespokojnych nog.
- jezeli pacjent zaprzestaje palenia lub rozpoczyna palenie tytoniu podczas stosowania leku
ADARTREL. Moze by¢ konieczne dostosowanie dawkowania.
- jezeli pacjent przyjmuje lek ADARTREL i lekarz planuje zalecenie jakichkolwiek innych lekow.

Stosowanie leku ADARTREL z jedzeniem i piciem
Stosowanie leku ADARTREL z jedzeniem moze zmniejszy¢ mozliwos¢ wystapienia uczucia nudnosci
lub wymiotow.

Ciaza

Stosowanie leku ADARTREL w czasie ciazy nie jest zalecane. ADARTREL moze by¢ zastosowany
w ciazy tylko wtedy, jezeli lekarz rozwazy, ze korzysc¢ dla pacjentki przewaza nad potencjalnym
ryzykiem dla nienarodzonego dziecka. Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza w przypadku
zaj$cia w ciaze, podejrzenia zajscia w ciaze lub planowania ciazy. Lekarz zaleci odstawienie leku.

Karmienie piersia

ADARTREL nie powinien by¢ stosowany w czasie karmienia piersia z powodu mozliwosci wptywu
na wydzielanie mleka. Nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza w przypadku karmienia piersia lub
planowania karmienia piersia. Lekarz zaleci odstawienie leku.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek zazwyczaj nie wplywa na normalna aktywnos$¢ pacjenta. Jednakze ADARTREL moze
powodowac niepohamowana sennos¢ lub nagle napady snu. W przypadku wystapienia takich
objawdow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani wykonywaé czynnosci, podczas ktorych ostabiona
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czujnos$¢ moze naraza¢ pacjenta lub inne osoby na ryzyko powaznego zranienia lub $mierci (np.
obstuga maszyn), dopoki te objawy nie ustapia.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku

Pacjenci z nietolerancja laktozy powinni pamigtac, ze kazda tabletka leku ADARTREL zawiera
niewielka ilos¢ laktozy. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektérych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Dzieci
Stosowanie leku ADARTREL nie byto badane u dzieci w wieku ponizej 18 lat i dlatego ADARTREL nie
jest zazwyczaj przepisywany pacjentom w wieku ponizej 18 lat.

3.  JAK STOSOWAC ADARTREL

ADARTREL nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

ADARTREL nalezy przyjmowac raz na dobe, kazdego dnia o zblizonej porze. ADARTREL
przyjmowany jest zazwyczaj bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek, jednakze dawka moze
by¢ przyjeta do 3 godzin przed potozeniem si¢ do to6zka.

Tabletki leku ADARTREL nalezy polyka¢ w calosci, popijajac szklanka wody. ADARTREL mozna
przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Przyjmowanie leku ADARTREL z jedzeniem moze
zmniejszy¢ czgsto$¢ wystgpowania nudnosci, ktore sa mozliwym dziataniem niepozadanym leku
ADARTREL. Tabletek nie nalezy zu¢.

Dawka leku ADARTREL moze by¢ inna u réznych pacjentow. Lekarz zdecyduje, jaka dawke leku
nalezy przyjmowac kazdego dnia i nalezy postgpowac zgodnie z jego zaleceniami. Jesli lek
ADARTREL stosowany jest po raz pierwszy, dawka bedzie stopniowo zwigkszana.

Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz na dobg. Po dwoch dniach lekarz moze zwigkszy¢ ja do

0,5 mg raz na dobg na czas kolejnych pigciu dni pierwszego tygodnia leczenia. Nastgpnie lekarz moze
stopniowo zwigksza¢ dawke o 0,5 mg na tydzien w ciagu kolejnych 3 tygodni osiagajac dawke 2 mg
na dobg. U niektorych pacjentéw z niewystarczajaca poprawa dawka leku moze by¢ stopniowo
zwigkszona to dawki maksymalnej 4 mg na dobg. Po trzech miesigcach leczenia lekiem ADARTREL,
w zalezno$ci od objawow i samopoczucia lekarz moze dostosowac stosowana dawke albo przerwaé
leczenie.

Nalezy pamigta¢ o przyjmowaniu leku. W przypadku trudno$ci z pamigtaniem o przyjmowaniu leku
o okreslonej porze nalezy zwroci¢ si¢ o poradg do farmaceuty.

Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku, nawet jesli pacjent nie odczuwa poprawy, poniewaz moze
uptynac¢ kilka tygodni zanim wystapi korzystne dziatanie leku. W przypadku wrazenia, ze dziatanie
leku ADARTREL jest za mocne lub za stabe, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nie
nalezy przyjmowac wigkszej ilosci tabletek, niz zalecit lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku ADARTREL

U osoby, ktora zastosowata wigksza niz zalecana dawke leku moze wystapic: uczucie nudnosci,
zawroty gtowy, uczucie sennosci, zmeczenia (psychicznego lub fizycznego), bdl brzucha, omdlenie
lub nerwowos¢. W przypadku zastosowania wigkszej, niz zalecana dawki leku ADARTREL nalezy
niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Nalezy pokaza¢ opakowanie leku.

Pominigcie zastosowania leku ADARTREL

W przypadku pominigcia przyjecia dawki leku ADARTREL nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w
celu uzupelnienia pominigtej dawki.
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W przypadku pominigcia dawki leku ADARTREL nalezy przyja¢ nastgpna dawke leku o zwyktej
porze. W przypadku nie przyjmowania leku ADARTREL przez wigcej, niz kilka dni nalezy zasiggnaé
porady lekarza odno$nie ponownego rozpoczynania stosowania leku ADARTREL.

Przerwanie stosowania leku ADARTREL
Jesli po przerwaniu leczenia objawy nasilaja sig, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, ADARTREL moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u wszystkich one
wystepuja. Nalezy powiadomi¢ lekarza o wystapieniu niepokojacych dziatan niepozadanych.
Dziatania niepozadane leku ADARTREL moga wystapi¢ najczesciej u pacjentdOw rozpoczynajacych
leczenie i (Iub) podczas zwigkszania dawki. Dziatania niepozadane sa zazwyczaj tagodne i ustgpuja po
krotkim czasie stosowania leku.

Najczestsze dziatania niepozadane to:

- nudnos$ci i wymioty

- zawroty glowy

- sennosé

- uczucie zmgczenia (psychiczne lub fizyczne)
- bdl brzucha

- omdlenie

- nerwowos¢

Niezbyt czeste dziatania niepozadane to uczucie splatania i omamy. Rowniez niezbyt czgsto lek
ADARTREL moze obniza¢ ci$nienie krwi, co moze powodowa¢ zawroty gtowy lub omdlenie,
szczegolnie podczas zmiany pozycji z siedzacej lub lezacej na stojaca.

Podczas leczenia lekiem ADARTREL moze wystapi¢ nietypowe pogorszenie objawow (np. objawy
nasila sig¢, beda rozpoczynaly si¢ wcze$niej w ciagu dnia lub po krétszym czasie odpoczynku, lub
obejmowac beda inne czesci ciata np. ramiona). W przypadku wystapienia pogorszenia objawow
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli po przerwaniu leczenia lekiem ADARTREL objawy nasilaty sig, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Bardzo rzadko zglaszano przypadki zaburzen czynnos$ci watroby (nieprawidtowe wyniki badan krwi).

ADARTREL moze powodowaé niepohamowana sennos$¢ podczas dnia i bardzo rzadko nagle napady
snu, kiedy pacjent zasypia nagle, bez poprzedzajacego uczucia sennosci.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute tak szybko jak to
jest mozliwe.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU ADARTREL

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku ADARTREL po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.
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Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek ADARTREL

— Substancja czynna jest ropinirol (w postaci chlorowodorku).

— Inne sktadniki leku to:
rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian
otoczka: hypromeloza, makrogol 400, dwutlenek tytanu (E171), zolty tlenek zelaza (E172),
czerwony tlenek zelaza (E172).

Jak wyglada lek ADARTREL i co zawiera opakowanie

Tabletki leku sa r6zowe, owalne, oznaczone ,,GS” na jednej stronie i,,GYG” na drugiej. Kazde
opakowanie kartonowe zawiera 28 tabletek lub 84 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny: Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francja
33139 178000

[Patrz Zalacznik I - Do uzupehienia na szczeblu

krajowym]
Wytworca: SmithKlineBeecham Pharmaceuticals
Manor Royal
Crawley, West Sussex RH10 9QJ
Wielka Brytania

Data zatwierdzenia ulotki:
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ZALACZNIK 1V

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Nastepujace niezbedne warunki dotyczace bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania ropinirolu sa
zalecone przez CHMP jako zobowiazanie porejestracyjne i powinny by¢ przedtozone panstwu
cztonkowskiemu odniesienia zgodnie z harmonogramem przedstawionym ponizej:

Obszar | Opis | Do daty

| Modut 5 — Dane kliniczne

Dane kliniczne Przedstawi¢ raport koncowy z badania klinicznego
(ROR104836)” ,,Randomizowane, podwojnie Slepe,
kontrolowane placebo, badanie grup réwnolegtych 26
tygodniowej skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
ropinirolu i dalszej oceny wystgpienia wzmocnienia i efektu
,»odbicia” przez dalszych 40 tygodni otwartego okresu
leczenia u pacjentéw z umiarkowanym do cigzkiego
zespolem niespokojnych nog”.

Przewidywany termin rozpoczgcia badania — luty 2006.
Przewidywany okres rekrutacji — 18 miesigcy. Koncowy
raport z badania bedzie dostgpny w ciagu 6 miesiecy po
wizycie ostatniego pacjenta wlaczonego do badania.
GlaxoSmithKline przewiduje ztozenie koncowego raportu z | Lipiec 2009
badania do
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