PRILOHA I
ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVYCH FORIEM, SILY LIEKU, SPOSOBOV PODAVANIA,

ZIADATELOV, DRZITELOV POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH V CLENSKYCH
STATOCH

1/93



Drzitel’ povolenia

Clensky §tat na uvedenie na trh  Ziadatel’

Rakusko Laboratoire
Rakusko Laboratoire
Rakusko Laboratoire
Rakusko Laboratoire
Belgicko Laboratoire
Belgicko Laboratoire
Belgicko Laboratoire
Belgicko Laboratoire

Obchodny nazov

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

2/93

Sila

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

Liekova forma

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Sposob
podavania

Peroralne

podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie



Drzitel’ povolenia

Clensky §tat na uvedenie na trh  Ziadatel’

Cyprus

Cyprus

Cyprus

Cyprus

Ceska republika

Ceska republika

Ceska republika

Ceska republika

Obchodny nazov

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

Laboratoire ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

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

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

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

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

Praha 4, Czech Republic

3/93

Sila

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

Liekova forma

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Sposob
podavania

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie



Drzitel’ povolenia

Clensky §tat na uvedenie na trh  Ziadatel’

Dansko Laboratoire
Dansko Laboratoire
Dansko Laboratoire
Dansko Laboratoire
Esténsko Laboratoire
Esténsko Laboratoire
Esténsko Laboratoire
Estdénsko Laboratoire

Obchodny nazov

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

4/93

Sila

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

Liekova forma

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Sposob
podavania

Peroralne

podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie



Clensky §tat

Esténsko

Finsko

Finsko

Finsko

Francuzsko

Francuzsko

Francuzsko

Drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Ziadatel

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

Obchodny nazov

Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL
Piispansilta 9 A, 02230
Espoo, Suomi
GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL
Piispansilta 9 A, 02230
Espoo, Suomi
GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL
Piispansilta 9 A, 02230
Espoo, Suomi
GlaxoSmithKline Oy, ADARTREL
Piispansilta 9 A, 02230
Espoo, Suomi

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

5/93

Sila

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

Liekova forma

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Sposob
podavania

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie



Drzitel’ povolenia
Clensky §tat na uvedenie na trh

Ziadatel

Marly-le-Roi Cedex,
France

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

Nemecko

Nemecko

Nemecko

Nemecko

Grécko

Grécko

Grécko

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

Obchodny nazov

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

6/93

Sila

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

Liekova forma

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Sposob
podavania

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie



Drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Clensky §tat

Ziadatel

Grécko

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Mad’arsko

Island

Island

Island

Obchodny nazov

GlaxoSmithKline a.€..e, ADARTREL
Knowoiag 266, 152 32
Xoardvopt, AOnva, EAAGOO
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

7/93

Sila

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

Liekova forma

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Sposob
podavania

Peroralne
podavanie

Peroralne

podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie



Drzitel’ povolenia

Clensky §tat na uvedenie na trh  Ziadatel’

Island Laboratoire
frsko Laboratoire
frsko Laboratoire
frsko Laboratoire
frsko Laboratoire
Taliansko Laboratoire
Taliansko Laboratoire

Obchodny nazov

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

8/93

Sila

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

Liekova forma

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Sposob
podavania

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie



Drzitel’ povolenia

Clensky §tat na uvedenie na trh  Ziadatel’

Taliansko Laboratoire
Taliansko Laboratoire
Lotyssko Laboratoire
Lotyssko Laboratoire
Lotyssko Laboratoire
Lotyssko Laboratoire
Litovsko Laboratoire
Litovsko Laboratoire

Obchodny nazov

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France
ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

9/93

Sila

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

Liekova forma

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Sposob
podavania

Peroralne

podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie



Drzitel’ povolenia

Clensky §tat na uvedenie na trh  Ziadatel’

Litovsko Laboratoire
Litovsko Laboratoire
Luxembursko Laboratoire
Luxembursko Laboratoire
Luxembursko Laboratoire
Luxembursko Laboratoire
Malta Laboratoire

Obchodny nazov

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

10/93

Sila

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

Liekova forma

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Sposob
podavania

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie



Drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Clensky §tat

Ziadatel

Malta

Malta

Malta

Holandsko

Holandsko

Holandsko

Holandsko

Norsko

Obchodny nazov

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

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

11/93

Sila

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

Liekova forma

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Sposob
podavania

Peroralne

podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie



Drzitel’ povolenia

Clensky §tat na uvedenie na trh  Ziadatel’

Norsko Laboratoire
Norsko Laboratoire
Norsko Laboratoire
Pol’sko Laboratoire
Pol’sko Laboratoire
Pol’sko Laboratoire
Pol’sko Laboratoire

Obchodny nazov

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

ADARTREL
GlaxoSmithKline, 100

Route de Versailles, 78163

Marly-le-Roi Cedex, France

12/93

Sila

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

Liekova forma

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Sposob
podavania

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie



Drzitel’ povolenia

Clensky §tat

na uvedenie na trh  Ziadatel’

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Portugalsko

Slovensko

Slovensko

Obchodny nazov

Beecham Portuguesa, ADARTREL
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda., Rua Dr.
Anténio Loureiro Borges,
n.° 3, Arquiparque -
Miraflores, 1495-131 Algés
Beecham Portuguesa,
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda., Rua Dr.
Antonio Loureiro Borges,
n.° 3, Arquiparque -
Miraflores, 1495-131 Algés
Beecham Portuguesa,
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda., Rua Dr.
Anténio Loureiro Borges,
n.° 3, Arquiparque -
Miraflores, 1495-131 Algés
Beecham Portuguesa,
Produtos Farmacéuticos e
Quimicos, Lda., Rua Dr.
Antonio Loureiro Borges,
n.° 3, Arquiparque -
Miraflores, 1495-131 Algés
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100
Route de Versailles, 78163
Marly-le-Roi Cedex, France
Laboratoire
GlaxoSmithKline, 100

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

13/93

Sila

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

Liekova forma

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Sposob
podavania

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne

podavanie

Peroralne
podavanie



Drzitel’ povolenia

Clensky §tat

na uvedenie na trh  Ziadatel’

Slovensko

Slovensko

Slovinsko

Slovinsko

Slovinsko

Slovinsko

Spanielsko

Spanielsko

Obchodny nazov

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

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

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

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

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

ADARTREL

14/93

Sila

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

1.0 mg

2.0 mg

0.25 mg

0.5 mg

Liekova forma

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Filmom obalené tablety

Sposob
podavania

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne
podavanie

Peroralne

podavanie

Peroralne
podavanie



Drzitel’ povolenia
na uvedenie na trh

Clensky §tat

Ziadatel

Spanielsko

Spanielsko

Svédsko

Svédsko

Svédsko

Svédsko

Spojené kralovstvo

Spojené kralovstvo

Obchodny nazov

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

VEDECKE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENI NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV, PREDNESENYCH AGENTUROU EMEA
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VEDECKE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA PRIPRAVKU ADARTREL (pozri prilohu I)

Povolenie na uvedenie na trh pre ropinirol bolo udelené 30.juna 2004 vo Francizsku. Pred
ukonéenim postupu vzajomného uznavania poziadalo Spanielsko a Holandsko agentiru EMEA
o arbitrazne konanie vzhladom na skuto¢nost, Ze tento liek by mohol predstavovat’ riziko pre
verejné zdravie. Ziadatelia dospeli k ndzoru, 7e sa nepreukazala bezpecnost’ a Gi¢innost’ pripravku
ropinirol pri dlhodobej lie¢be syndromu nepokojnych noh.

K predmetu diskusie patrili udaje o ucinnosti ziskané =z klinickych skuSok, predovsetkym
u podskupiny pacientov s priznakmi funk¢énej nedostato¢nosti, ako aj udaje o dlhodobej ucinnosti
a bezpec¢nosti a pomer prinosu a rizika.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh definoval zdvazny stupen idiopatického syndromu nepokojnych
ndéh u tych pacientov, ktori maji na IRLS stupnici (International Restless Legs Syndrome,
medzinarodna $kala pre syndrom nepokojnych néh) 24 bodov a viac. Podl'a vyboru CHMP by sa
definicia pre tato skupinu pacientov mala pohybovat’ od mierneho az po zavazny idiopaticky syndrom
nepokojnych noh.

Na zaklade odbornej literatury je nevyhnutné vykonat' analyzu profilu tolerancie ropinirolu v tejto
skupine pacientov vzhl'adom na ich fyzicky stav, ktory ma velky vplyv na kvalitu Zivota, ked'Ze
pacienti s tymto syndromom trpia chronickou nespavostou. Klinickymi idajmi o bezpecnosti sa v
tomto kontexte preukazalo, Ze ropinirol ma prijatelny profil tolerancie a bezpecnosti u pacientov so
syndromom RLS, ktori uzivali davku v rozpiti 0,25—4 mg/denne. Aj ked” sa neziaduce ucinky, ako
nauzea, zvracanie, zavraty a somnolecia, vyskytovali ¢astejsie pri lieCbe ropinirolom ako placebom, u
vacsiny pacientov mali tieto prejavy lahky az mierny stupen zavaznosti. Neziaduce ucinky sa
zvyCajne objavili v priebehu prvych dvoch tyzdnov lieCby a miera vysadenia liecby ropinirolom bola
nizka a porovnatelna s liecbou placebom. Tieto ucinky svojou povahou zodpovedaji vytvorenému
profilu bezpecnosti ropinirolu a lickovej triedy agonistov dopaminu. K dispozicii je podrobné
hodnotenie najcastejSich neziaducich uinkov v cielovej skupine pacientov (24—40 bodov na
medzinarodnej stupnici RLS). Diskutovalo sa aj o neziaducich ucinkoch, Specifickych pre RLS
pacientov, ako su zosilnenie u¢inkov alebo spontanny navrat priznakov.

V analyze zavaznych neziaducich ucinkov (Serious Adverse Events, SAE) neboli zaznamenané ziadne
pozoruhodné javy tykajuce sa vSetkych pacientov, ktori sa z(¢astnili klinickych $tadii.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh nedavno uskuto¢nil $tudiu o ucinku ropinirolu na srdec¢nu
¢innost’ u zdravych dobrovol'nikov. Neboli zistené Ziadne podstatné Gi¢inky na QT-interval.

Udaje ziskané z programu klinického skusania ropinirolu v $tadiach, v ktorych lie¢ba ropinirolom
trvala az 52 tyzdnov, su uspokojivé, aj po zohladneni klinickej vyznamnosti hldsenych pripadov
mozného zhorSenia priznakov. Miera zhorSenia priznakov pri uzivani agonistov dopaminu (vratane
ropinirolu), ako ju uvadza odborna literatira, je vo vSeobecnosti nizsia ako u latky levodopa. Dolezita
je vsak skutocnost, ze vicsina pripadov zhorSenia priznakov pocas lie¢by ropinirolom je klinicky
malo vyznamna, ked’Ze pacienti zvycajne bez vysadenia pokracovali v liecbe ropinirolom a vo vicsine
pripadov pozorovatelia nezvysili davkovanie ropinirolu ako désledok zhorSenia priznakov.

Nie je mozné vylucit’ navrat priznakov spojeny s vysadenim ropinirolu (spontanny navrat priznakov
po ukonceni liecby). Aj ked’ priemerna celkova hodnota na stupnici IRLS po 7-10 ditoch po vysadeni
lie¢by bolo vyssie u pacientov lieCenych ropinirolom ako u pacientov lie¢enych placebom, zavaznost’
priznakov po vysadeni liecby v klinickych skuskach zvycajne nepresiahla vychodiskové hodnotenie u
pacientov lieCenych ropinirolom.

Drzitel' povolenia na uvedenie na trh sthlasil s prehodnotenim SPC, a to Casti 4.2 a 5.1, aby sa
upresnilo, Ze ropinirol sa indikuje na lie¢bu mierneho az zavazného syndrému nepokojnych noh.

Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh tiez suhlasil s prepracovanim cCasti 5.1, aby bolo upresnené, Ze pri
hodnoteni po skonceni liecby mali pacienti lie¢eni ropinirolom vysSie skore IRLS nez skupina lieCena
placebom.
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U pacientov s miernym az tazkym syndromom nepokojnych noh bol zaznamenany prinos na zaklade
vysledkov lieCby ropinirolom, ktoré boli zistené jednotnym spdsobom. Aj ked k bezpecnostnému
profilu patria neprijemné neziaduce ucinky ako nauzea a zvracanie, ktoré sa vyskytuju najmi v
pociatoCnej faze lieCby, v celku sa tieto problémy povazuji za zvladnutelné. Pomer prinosu a rizika
pri mierom az zavaznom syndréme nepokojnych néh, definovanom v SPC, sa poklada za priaznivy.

Vybor CHMP preto usudil, Ze neexistuju vyhrady voci udeleniu povolenia na uvedenie na trh pre liek
Adartel na liecbu symptomov mierneho az zavazného idiopatického syndréomu nepokojnych noh. Toto
povolenie na uvedenie na trh je podmienené uskuto¢nenim jednej dlhodobej, dvojito zaslepenej,
placebom kontrolovanej klinickej Studie, ktora sa povazuje za zakladny predpoklad pre bezpecné a
ucinné pouzivanie lieku a za splnenie zavézku po uvedeni lieku na trh (pozri prilohu IV). Zmeneny
a doplneny sthrn charakteristickych vlastnosti lieku bol schvaleny vyborom CHMP.

ODOVODNENIE NAVRHOV ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

KedzZe,

- predmetom arbitrazneho konania bolo preukdzat bezpecnost’ a ti€innost’ ropinirolu pri dlhodobe;j
lieCbe syndrému nepokojnych noh,

- na zaklade poskytnutej dokumentacie a odbornej diskusie v rdmci vyboru bol zmeneny a doplneny
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku predlozeny ziadatelom a jeho aktualizované znenie je
uvedené v prilohe III.
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PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNACENIE OBALU
A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU
ADARTREL® 0,25 mg filmom obalené tablety.
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 0,25 mg ropinirolu (vo forme hydrochloridu).

Pomocna latka (latky):
Laktoza
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.
Biela ovalna, oznacena "GS" na jednej a "MLE" na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

ADARTREL je indikovany na symptomatick liecbu stredne tazkého az t'azkého idiopatického
syndromu nepokojnych noh (pozri Cast’ 5.1).

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Peroralne pouzitie.

Dospeli

Odporuca sa individualne davkovanie urc¢ené postupnou titraciou davky, ktora bude dostatocne uc¢inna
a dobre tolerovana. Ropinirol sa ma uzit’ tesne pred casom na spanok, davka sa v§ak méze uzit’ az 3
hodiny pred tym, ako sa ide spat’. Ropinirol sa méze uzit’ s jedlom, aby sa zlepSila gastrointestinalna
tolerancia.

Zaciatok liecby (tyzden 1)

Odportcana pociatocna davka je 0,25 mg jedenkrat denne (podana tak, ako je to uvedené vyssie) po
dobu 2 dni. Ak bude tato davka dobre tolerovana, davka sa ma zvysit na 0,5 mg jedenkrat denne po
zvySok tyzdna 1.

Terapeuticky rezim (tyzden 2 a nasledujuce tyzdne)

Po zacati liecby sa ma dennd davka zvySovat’ az dovtedy, kym sa nedosiahne optimalna terapeuticka
odpoved’. Priemerna davka v klinickych skuskach, u pacientov so stredne tazkym az tazkym
syndromom nepokojnych noh, bola 2 mg jedenkrat denne.

Déavka sa moze zvysit na 1 mg jedenkrat denne v tyzdni 2. Davka sa potom méze zvysit o 0,5 mg
tyzdenne pocas nasledujucich dvoch tyzdnov na davku 2 mg jedenkrat denne. U niektorych pacientov
sa na dosiahnutie optimalneho zlepSenia moze davka postupne zvySovat’ maximalne az na 4 mg
jedenkrat denne. V klinickych skuskach bola davka zvysena o 0,5 mg kazdy tyzdei na 3 mg jedenkrat
denne a potom o 1 mg az na maximalnu odporucant davku 4 mg jedenkrat denne, ako je znazornené
v tabul’ke 1.
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Davky vyssie ako 4 mg denne neboli u pacientov so syndrémom nepokojnych néh skiumané.

Tabulka 1: Titracia davky

Tyzden 2 3 4 5% 6* 7%

Davka (mg)/jedenkrat denne 1 1,5 2 2,5 3 4

* Na dosiahnutie optimalneho zlepSenia u niektorych pacientov.
Pacientova odpoved’ na ropinirol sa ma zhodnotit’ po 3 mesiacoch lieCby (pozri ¢ast’ 5.1). V tomto
Case sa ma zvazit’ predpisana davka a potreba pokracujicej lieCby. Ak sa lieCba prerusi na viac ako na

niekol’ko dni, ma sa opdtovne zacat’ titraciou davky vykonanou tak, ako je to uvedené vyssie.

Deti a mladistvi

ADARTREL sa neodportca pouzivat’ u deti mladSich ako 18 rokov kvoli nedostatocnym tdajom
o0 bezpecnosti a ucinnosti.

Starsi pacienti

U pacientov starSich ako 65 rokov je klirens ropinirolu zniZeny. Vzostup davkovania ma byt postupny
a titrovany podla symptomatickej odpovede.

Porucha funkcie obliiek

U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu medzi 30 a 50
ml/min) nie je potrebna ziadna uprava davkovania.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na niektorti z pomocnych latok.
Tazka porucha funkcie obli¢iek (klirens kreatininu <30ml/min)

Tazka porucha funkcie pecene.
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ropinirol sa nesmie pouzivat’ na lie¢bu neuroleptickej akatizie, tasikinézy (neuroleptikami navodena
kompulzivna tendencia chodit’), alebo sekundarneho syndromu nepokojnych noh (napr. spdsobeného
zlyhanim obliciek, anémiou z nedostatku Zeleza alebo graviditou).

Pocas lie¢by ropinirolom moze byt pozorované paradoxné zhorSenie priznakov syndrému
nepokojnych néh vyskytujticich sa so skor§im nastupom (zosilnenie) a opakovany vyskyt priznakov
v skorych rannych hodinach (skory ranny spontdnny navrat priznakov). Pokial’ k tomuto ddjde, liecba
sa ma posudit’ a moze sa zvazit uprava davkovania alebo prerusSenie lieCby.

U Parkinsonovej choroby bolo podavanie ropinirolu menej casto spojené so somnolenciou

a epizodami nahleho nastupu spanku (pozri Cast’ 4.8), avSak u syndromu nepokojnych noéh je tento
fenomén vel'mi zriedkavy. Napriek tomu pacienti musia byt o tomto fenoméne informovani

a upozorneni, aby boli pocas lieCby ropinirolom pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov opatrni. Pacienti,
u ktorych sa vyskytla somnolencia a/alebo epizdéda nadhleho nastupu spanku nesmu viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje. Okrem toho je mozné zvazit’ znizenie davkovania alebo ukoncenie terapie.
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Pacienti so zavaznymi psychotickymi poruchami sa nesmu lieit’ agonistami dopaminu, pokial’
potencialne prinosy neprevazuju rizika.

Ropinirol sa ma podavat opatrne pacientom so stredne t'azkou poruchou funkcie pecene. Neziaduce
ucinky sa musia prisne sledovat’.

Pacienti, ktori majt zriedkavé dedi¢né problémy s galaktézovou intoleranciou, nedostatocnost'ou Lapp
laktazy alebo gluk6zo-galaktdzovou malabsorpciou nesmil uzivat’ tento liek.

Z dovodu rizika hypotenzie sa pacienti s tazkym kardiovaskularnym ochorenim (najma koronarnou
insuficienciou) maju lie¢it’ opatrne.

4.5. Liekové a iné interakcie

Ropinirol je metabolizovany hlavne izoenzymom CYP1A2 cytochrému P450. Vo farmakokinetickej
studii (s 2 mg davkou ropinirolu, trikrat denne) sa zistilo, ze ciprofloxacin zvysil Cy,x ropinirolu o
60% a AUC o 84%, s potencidlnym rizikom neziaducich uc¢inkov. Z toho dévodu méze byt

u pacientov, ktori st uz lieCeni ropinirolom, nutna uprava davky ropinirolu, pokial’ im boli nasadené
alebo vysadené lieky zname tym, ze inhibuju CYP 1 A2, napr. ciprofloxacin, enoxacin alebo
fluvoxamin.

Stadia zamerana na farmakokinetické interakcie medzi ropinirolom (pri davke 2 mg, trikrat denne) a
teofylinom, substratom CYP1A2, neodhalila Ziadnu zmenu vo farmakokinetike ropinirolu, ani
teofylinu. Z tohto dévodu sa neo¢akava, ze by ropinirol superil o metabolizmus inych lickov, ktoré su
metabolizované CYP1A2.

Na zéklade udajov in-vitro ma ropinirol v terapeutickych davkach maly potencial na inhibiciu
cytochromu P450. Preto nie je pravdepodobné, Ze by ropinirol ovplyvnil farmakokinetiku inych liekov
cez mechanizmus cytochromom P450.

Je zname, Ze fajcenie indukuje metabolizmus CYP1A2, a preto mdZze byt potrebna Gprava davkovania,
ak pacienti pocas liecby ropinirolom prestanu alebo za¢nu fajcit’.

U pacientov lie¢enych hormonalnou substitu¢nou terapiou boli pozorované zvysené plazmatické
koncentracie ropinirolu. U pacientov, u ktorych uz bola zahajena hormonalna substitu¢na terapia, sa
lie¢ba ropinirolom méze zacat’ obvyklym spoésobom. Ak je vSak hormonalna substitu¢na terapia
zastavena alebo zavedena v priebehu lieCby ropinirolom, méze byt potrebna uprava davky ropinirolu
podl’a klinickej odpovede.

Medzi ropinirolom a domperidonom (liek pouzivany na liecbu nauzey a davenia) nebola pozorovana
ziadna farmakokineticka interakcia, ktora by si vyzadovala apravu davkovania niektorého z tychto
lieciv. Domperidon antagonizuje dopaminergné ti¢inky ropinirolu periférne a neprechadza cez
hematoencefalickl bariéru. Preto ma hodnotu ako antiemetikum u pacientov lieCenych centralne
poOsobiacimi agonistami dopaminu.

Neuroleptika a ini centralne posobiaci antagonisti dopaminu, ako su sulpirid alebo metoklopramid,
moZzu znizovat’ G¢inok ropinirolu, a preto sa ma zabranit’ siCasnému pouzitiu tychto liekov
s ropinirolom.

4.6. Gravidita a laktacia
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti ropinirolu u gravidnych zien.
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Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Vzhl'adom k tomu, Ze
potencialne riziko u l'udi nie je zname, odportca sa nepouzivat’ ropinirol pocas gravidity, pokial’
potencialny prinos pre pacienta neprevysuje potencialne riziko pre plod.

Ropinirol sa nesmie pouzivat’ u doj¢iacich matiek, pretoze moze inhibovat’ laktaciu.
4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacienti lie¢eni ropinirolom a ktori maju somnolenciu a/alebo epizdédy nahleho spanku musia byt
informovani o tom, aby sa vyhli vedeniu vozidiel alebo zapajaniu sa do Cinnosti, v ktorych by
naruSena bdelost’ mohla pre nich alebo pre ostatné osoby predstavovat’ riziko zavazného zranenia
alebo umrtia (napr. obsluha strojov) az dovtedy, kym sa takéto ucinky nevyriesia (pozri aj Cast’ 4.4).

4.8. Neziaduce ucinky

Neziaduce liekové reakcie su nizsie uvedené podla tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie z klinickych skasok su urcené ako vyskytujuce sa v miere presahujucej vyskyt u placeba
a su klasifikované ako vel'mi ¢asté (>1/10) alebo ¢asté (>1/100, <1/10) alebo menej ¢asté (>1/1,000,
<1/100).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajticej
zavaznosti.
Pouzitie ropinirolu u syndréomu nepokojnych néh

V klinickych skuskach skiimajucich syndrom nepokojnych néh bola najcastejSou neziaducou liekovou
reakciou nauzea (priblizne 30% pacientov). Neziaduce U¢inky boli zvyc€ajne mierne az stredne tazké

a vyskytovali sa na zaciatku lie¢by alebo po zvyseni davky a malo pacientov bolo vyradenych

z klinickych stadii z dovodu neziaducich tcinkov.

Tabul’ka 2 uvadza neziaduce lickové reakcie hlasené u ropinirolu v 12-tyzdiiovych klinickych
skaskach s mierou vyskytu >1,0% ako u placeba, alebo tie, ktoré boli hlasené menej Casto, ale je
o nich zname, ze st spojené s ropinirolom.

Tabulka 2: Neziaduce liekové reakcie hlasené v 12-tyvzdinovych klinickych sktsSkach skamajucich
syndrom nepokojnych néh (ropinirol n=309, placebo n=307)

Psychické poruchy

Casté Nervozita

Menej Casté Zmétenost’

Poruchy nervového systéemu

Casté | Synkopa, somnolencia, zavrat (zahfiiajuci vertigo)
Cievne poruchy

Menej Casté | Posturalna hypotenzia, hypotenzia
Gastrointestindlne poruchy

Vel'mi Casté Davenie, nauzea

Casté Bolest’ brucha

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté | Unava

V otvorenych dlhodobych Stiidiach boli menej Casto hldsené halucinacie.

Pocas liecby ropinirolom mdze byt pozorované paradoxné zhorSenie symptémov syndromu
nepokojnych noh prejavujuce sa skor§im nastupom (tzv. augmentacia) a opakovanym vyskytom
symptomov v skorych rannych hodinéch (tzv. early morning rebound).
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Liecba neziaducich uéinkov

Ma sa uvazovat’ o znizeni davky, ak sa u pacientov vyskytnu vyznamné neziaduce ucinky.

Ak sa neziaduce u¢inky zmiernia, je mozné opét’ zaviest’ postupnu titraciu davky smerom nahor.
V pripade potreby sa mézu pouzit’ lieky proti nevolnosti, ktoré nie su centralne pdsobiacimi
antagonistami dopaminu, ako je domperidon.

DalSie sktsenosti s ropinirolom

Ropinirol je indikovany aj na lieCbu Parkinsonovej choroby. Niz§ie su popisané neziaduce liekové
reakcie hlasené u pacientov s Parkinsonovou chorobou na monoterapii s ropinirolom a na pridavnej
terapii pri davkach az do 24 mg/den s vyskytom presahujicim vyskyt u placeba.

Tabul'ka 3: Neziaduce lieckové reakcie hlasené v klinickych skiiSkach skiimajucich Parkinsonovu
chorobu pri davkach az do 24 mg/den

Psychické poruchy

Casté Halucinacie, zmétenost’

Menej Casté Zvysené libido

Poruchy nervového systemu

Velmi Casté | Synkopa, dyskinéza, somnolencia
Gastrointestinalne poruchy

Velmi Casté Nauzea

Casté Dévenie, bolest’ brucha, palenie zahy
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté | Edém noh

Postmarketingové hldsenia

U Parkinsonovej choroby je ropinirol spojeny so somnolenciou a menej ¢asto (>1/1000, <1/100) sa
spajal s nadmernou somnolenciou pocas dina a epizodami nahleho nastupu spanku, av$ak u syndromu
nepokojnych noh je tento fenomén vel'mi zriedkavy (<1/10 000).

Po liecbe ropinirolom bola menej ¢asto (>1/1000, <1/100) hlasena posturalna hypotenzia alebo
hypotenzia, v zriedkavych pripadoch tazka.

Hlasené boli vel'mi zriedkavé pripady hepatalnych reakcii (<1/10 000), hlavne zvySena hladina
pecenovych enzymov.

4.9. Predavkovanie

Predpoklada sa, ze priznaky predavkovania ropinirolom budu suvisiet’ s jeho dopaminergnou
aktivitou. Tieto priznaky mézu byt zmiernené zodpovedajtiicou liecbou antagonistami dopaminu, ako
st neuroleptika alebo metoklopramid.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Agonista dopaminu, ATC kod: N0O4BCO04.
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Mechanizmus ucéinku

Ropinirol je neergolinovy agonista dopaminu D2/D3, ktory stimuluje dopaminové receptory v striate.

Klinicka u¢innost’

ADARTREL sa ma predpisovat’ len pacientom so stredne tazkym az tazkym idiopatickym
syndromom nepokojnych néh. Stredne tazky az tazky idiopaticky syndrém nepokojnych noh sa
zvycajne vyskytuje u pacientov, ktori trpia insomniou alebo tazkym neprijemny pocitom v
koncatinach.

V styroch 12-tyzdiovych stidiach ucinnosti boli pacienti so syndromom nepokojnych néh
randomizovani k ropinirolu alebo placebu, a i€inky na skoére IRLS Skaly (International Restless Legs
Syndrome, medzinarodna skala pre syndrom nepokojnych néh) v 12. tyzdni boli porovnané s
vychodiskovym stavom. Priemerna davka ropinirolu pre pacientov so stredne tazkym az tazkym
syndromom bola 2,0 mg/dent. V kombinovanej analyze pacientov so stredne tazkym az tazkym
syndromom nepokojnych noh zo Styroch 12-tyzdnovych stadii bol upraveny rozdiel liecby pre zmenu
od vychodiskového celkového skore v IRLS skale v 12. tyzdni podl'a LOCF (,,Last Observation
Carried Forward®, t.j. analyza, ktora pouziva posledné hodnotenie v §tidii bez ohl'adu na to, kedy bolo
vykonané) u vSetkych randomizovanych pacientov (populacia “Intention To Treat”) -4,0 bodov (95%
CI -5,6, -2,4, p<0,0001; priemerné vychodiskové body a priemerné body v IRLS v 12. tyzdni podla
LOCEF: ropinirol 28,4 a 13,5; placebo 28,2 a 17,4).

12-tyzdiiova placebom kontrolovana polysomnograficka stadia u pacientov so syndromom
nepokojnych néh skiamala Gi¢inok lie¢by ropinirolom na pravidelné pohyby néh v spanku. Statisticky
vyznamny rozdiel v pravidelnych pohyboch néh v spanku bol pozorovany medzi ropinirolom a
placebom od vychodiskového stavu po 12. tyzden.

Aj ked’ nie st k dispozicii dostatocné udaje, ktoré by primerane preukazali dlhodobu ucinnost’
ropinirolu u syndromu nepokojnych noh (pozri ¢ast’ 4.2), v 36-tyzdiovej $tudii sa u pacientov, ktori
pokracovali na ropinirole, dokazala vyznamne niz$ia miera relapsu oproti pacientom randomizovanych
k placebu (33% oproti 58%, p=0,0156).

Kombinovana analyza tdajov od pacientov so stredne tazkym az t'azkym syndromom nepokojnych
ndh, v Styroch 12-tyzdinovych placebom kontrolovanych $tudiach, poukézala na to, Ze pacienti lieCeni
ropinirolom hlésili vyznamné zlepSenia v parametroch $kaly pre spanok studie zdravotného vysledku
(skore v rozsahu 0-100 s vynimkou mnozZstva spanku) v porovnani s placebom. Upravené rozdiely
liecby medzi ropinirolom a placebom boli: porucha spanku (-15,2, 95% CI -19,37, -10,94; p<0,0001),
mnozstvo spanku (0,7 hodiny, 95% CI 0,49, 0,94); p<0,0001), dostatok spanku (18,6, 95% CI 13,77,
23,45; p<0,0001) a somnolencia pocas dna (-7,5, 95% CI -10,86, -4,23; p<0,0001).

Fenomén spontanneho navratu priznakov po preruseni liecby ropinirolom (spontanny navrat priznakov
po ukonceni lie¢by) nie je mozné vylucit. V klinickych skusaniach, aj ked’ priemerné celkové skore
IRLS po 7-10 ditoch po vysadeni lieCby bolo vysSie u pacientov lieCenych ropinirolom ako u
pacientov lieCenych placebom, zavaznost’ priznakov po vysadeni liecby zvycCajne nepresiahla
vychodiskové hodnotenie u pacientov lieCenych ropinirolom.

V klinickych stadiach bola vacsina pacientov kaukazskej rasy.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Biologicka dostupnost’ ropinirolu je priblizne 50% (36% az 57%), priCom C,,x sa dosiahne v priemere
po 1,5 hodine po podani davky. V pritomnosti jedla sa Cpy prediZi priblizne o 2,6 hodin a maximélna
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hladina v plazme sa znizi o 25%, pri¢om jedlo nema ziadny vplyv na biologicky dostupné mnozstvo.
Biologicka dostupnost’ ropinirolu sa medzi jednotlivcami znacne lisi.

Distribucia

Vizba ropinirolu na plazmatické proteiny nie je vysoka (<40%), a nema ziadny vplyv na distribuciu,
ktora je vel'mi rozsiahla (distribu¢ny objem priblizne 7 I/kg).

Metabolizmus

Ropinirol je metabolizovany hlavne izoformou CYP1A2 cytochréomu P450. Ziaden z mnohych
metabolitov, ktoré sa vytvoria, nie je zapojeny vo vyslednej aktivite lieku a hlavny metabolit je
najmenej 100-krat menej ti¢inny ako ropinirol u zvieracich modelov skiimajticich dopaminergnu
funkciu.

Eliminacia

Nezmeneny ropinirol a metabolity st vylucované hlavne cez oblicky. Polcas eliminacie ropinirolu je v
priemere 6 hodin.

Linearita

Farmakokinetika ropinirolu je vcelku linearna (C,,.x @ AUC) v terapeutickom rozsahu medzi 0,25 mg
a 4 mg, po jednorazovej davke a po opakovanom davkovani.

Charakteristiky tykajuce sa populacii

U pacientov starSich ako 65 rokov je mozné znizenie systémového klirensu ropinirolu priblizne o
30%.

U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatitinu medzi 30 a 50
ml/min) nie je pozorovana ziadna zmena vo farmakokinetike ropinirolu. K dispozicie nie st ziadne
udaje od pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek.

5.3. Predklinické idaje o bezpecnosti

Toxikologia: Toxikologicky profil je uréeny hlavne farmakologickym pdsobenim ropinirolu: zmeny
spravania, hypoprolaktinémia, zniZzenie krvného tlaku a srdcovej frekvencie, ptéza a salivacia. V
dlhodobej studii bola po vysokych davkach (50 mg/kg) pozorovana degeneracia sietnice len u bielych
potkanov, pravdepodobne suvisiaca so zvySenou expoziciou svetlu.

Genotoxicita: Vo zvyCajnom subore testov in vitro a in vivo nebol zisteny Ziadny genotoxicky
potencial.

Karcinogenita: V dvojro¢nych §tudiach vykonanych na mysiach a potkanoch s davkovaniami az do 50
mg/kg sa u mysi nezistili ziadne dokazy o karcinogénnom uc¢inku. U potkanov boli jedinymi 1éziami
suvisiacimi s ropinirolom hyperplazia Leydigovych buniek a testikularny adenom, ktoré boli
dosledkom hypoprolaktinemického ucinku ropinirolu. Tieto 1ézie sa pokladaju za druhovo Specificky
jav a nepredstavuju nebezpecenstvo pre klinické pouzivanie ropinirolu.

Reprodukéna toxicita: Podavanie ropinirolu gravidnym potkanom v davkach toxickych pre matku
viedlo k znizenej fetalnej hmotnosti po davke 60 mg/kg (priblizne 15-nasobok AUC pri maximalne;j
davke u I'udi), k zvysenému poctu tmrti plodu po davke 90 mg/kg (priblizne 25-nasobok AUC pri
maximalnej davke u 'udi) a k malformaciam prstov po davke 150 mg/kg (priblizne 40-nasobok AUC
pri maximalnej davke u 'udi). Po davke 120 mg/kg (priblizne 30-ndsobok AUC pri maximalnej davke
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u I'udi) nebol u potkanov pozorovany ziadny teratogénny ucinok a u kralikov sa nezistila Ziadna
znamka ovplyvnenia vyvoja.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Sodna sol’ kroskarmeldzy
Magnéziumstearat.

Filmova vrstva:

Hypromeléza
Makrogol 400
Oxid titanicity (E171)
Polysorbat 80 (E433).

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3. Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej +25°C.

Uchovavajte v povodnom obale.
6.5. Druh obalu a obsah balenia

PVC/PCTFE/hlinikovy blister.
Balenie s 2 alebo 12 tabletami.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6. Specidlne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
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Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franctzsko

tel. +33 1 39 178000

[Pozri Priloha I- ma sa doplnit’ narodne]

8. REGISTRACNE CISLO

[Ma sa doplnit’ narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

{DD mesiac YYYY}

[Ma sa doplnit’ narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

[Ma sa doplnit’ narodne]
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1. NAZOV LIEKU
ADARTREL® 0,5 mg filmom obalené tablety.
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 0,5 mg ropinirolu (vo forme hydrochloridu).

Pomocna latka (latky):
Laktoza
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.
Zl1ta ovalna, oznacena "GS" na jednej a "TES" na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

ADARTREL je indikovany na symptomaticku liecbu stredne tazkého az tazkého idiopatického
syndromu nepokojnych néh (pozri Cast’ 5.1).

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

Peroralne pouZitie.

Dospeli

Odporuca sa individualne davkovanie uréené postupnou titraciou davky, ktora bude dostato¢ne ucinna
a dobre tolerovana. Ropinirol sa ma uzit’ tesne pred casom na spanok, davka sa vS§ak méze uzit’ az 3
hodiny pred tym, ako sa ide spat’. Ropinirol sa méze uzit’ s jedlom, aby sa zlepsila gastrointestinalna
tolerancia.

Zaciatok liecby (tyzden 1)

Odporucana pociatocna davka je 0,25 mg jedenkrat denne (podana tak, ako je to uvedené vyssie) po
dobu 2 dni. Ak bude tato davka dobre tolerovana, davka sa ma zvysit na 0,5 mg jedenkrat denne po
zvySok tyzdna 1.

Terapeuticky rezim (tyzden 2 a nasledujuce tyzdne)

Po zacati liecby sa ma denna davka zvySovat’ az dovtedy, kym sa nedosiahne optimalna terapeuticka
odpoved. Priemerna davka v klinickych skuskach, u pacientov so stredne tazkym az tazkym
syndromom nepokojnych néh, bola 2 mg jedenkrat denne.

Davka sa moze zvysit na 1 mg jedenkrat denne v tyzdni 2. Davka sa potom moéze zvysit o 0,5 mg
tyzdenne pocas nasledujucich dvoch tyzdiov na davku 2 mg jedenkrat denne. U niektorych pacientov
sa na dosiahnutie optimalneho zlepSenia moze davka postupne zvySovat’ maximalne az na 4 mg
jedenkrat denne. V klinickych skuskach bola davka zvysena o 0,5 mg kazdy tyzden na 3 mg jedenkrat
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denne a potom o 1 mg az na maximalnu odporucan davku 4 mg jedenkrat denne, ako je znazornené
v tabul’ke 1.

Davky vyssie ako 4 mg denne neboli u pacientov so syndromom nepokojnych ndh skiimané.

Tabul'ka 1: Titrdcia davky

Tyzden 2 3 4 5* 6* 7*

Dévka (mg)/jedenkrat denne 1 1,5 2 2,5 3 4

* Na dosiahnutie optimalneho zlepSenia u niektorych pacientov.
Pacientova odpoved’ na ropinirol sa ma zhodnotit’ po 3 mesiacoch lie¢by (pozri ¢ast’ 5.1). V tomto
Case sa ma zvazit’ predpisana davka a potreba pokracujucej liecby. Ak sa lieCba prerusi na viac ako na

niekol’ko dni, ma sa opédtovne zacat’ titraciou davky vykonanou tak, ako je to uvedené vyssie.

Deti a mladistvi

ADARTREL sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov kvoli nedostatoénym tdajom
0 bezpecnosti a u¢innosti.

Starsi pacienti

U pacientov starSich ako 65 rokov je klirens ropinirolu znizeny. Vzostup davkovania ma byt postupny
a titrovany podl'a symptomatickej odpovede.

Porucha funkcie obliiek

U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu medzi 30 a 50
ml/min) nie je potrebna ziadna tprava davkovania.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektori z pomocnych latok.
Tazka porucha funkcie obligiek (klirens kreatininu <30ml/min)

Tazka porucha funkcie pecene.
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ropinirol sa nesmie pouzivat’ na lieCbu neuroleptickej akatizie, tasikinézy (neuroleptikami navodena
kompulzivna tendencia chodit’), alebo sekundarneho syndrému nepokojnych noh (napr. spésobeného
zlyhanim obli¢iek, anémiou z nedostatku Zeleza alebo graviditou).

Pocas liecby ropinirolom moze byt pozorované paradoxné zhorSenie priznakov syndrému
nepokojnych néh vyskytujiicich sa so skor§im nastupom (zosilnenie) a opakovany vyskyt priznakov
v skorych rannych hodinach (skory ranny spontanny navrat priznakov). Pokial’ k tomuto dojde, liecba
sa ma posudit’ a moze sa zvazit iprava davkovania alebo preruSenie liecby.

U Parkinsonovej choroby bolo podavanie ropinirolu menej ¢asto spojené so somnolenciou

a epizodami nahleho nastupu spanku (pozri Cast’ 4.8), avSak u syndromu nepokojnych néh je tento
fenomén vel'mi zriedkavy. Napriek tomu pacienti musia byt o tomto fenoméne informovani

a upozorneni, aby boli pocas lieCby ropinirolom pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov opatrni. Pacienti,
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u ktorych sa vyskytla somnolencia a/alebo epizdda nahleho nastupu spanku nesmu viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje. Okrem toho je mozné zvazit’ znizenie davkovania alebo ukoncenie terapie.

Pacienti so zdvaznymi psychotickymi poruchami sa nesmu lie¢it’ agonistami dopaminu, pokial
potencialne prinosy neprevazuju rizika.

Ropinirol sa ma podavat’ opatrne pacientom so stredne t'azkou poruchou funkcie pecene. Neziaduce
ucinky sa musia prisne sledovat’.

Pacienti, ktori maju zriedkavé dedicné problémy s galakt6zovou intoleranciou, nedostato¢nost’ou Lapp
laktazy alebo gluk6zo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Z dovodu rizika hypotenzie sa pacienti s tazkym kardiovaskularnym ochorenim (najmé koronarnou
insuficienciou) maju lie¢it’ opatrne.

4.5. Liekové a iné interakcie

Ropinirol je metabolizovany hlavne izoenzymom CYP1A2 cytochrému P450. Vo farmakokinetickej
studii (s 2 mg davkou ropinirolu, trikrat denne) sa zistilo, ze ciprofloxacin zvysil C,,,x ropinirolu o
60% a AUC o 84%, s potencialnym rizikom neziaducich uc¢inkov. Z toho dévodu méze byt

u pacientov, ktori si1 uz lieceni ropinirolom, nutna iprava davky ropinirolu, pokial’ im boli nasadené
alebo vysadené lieky zname tym, ze inhibuji CYP 1A2, napr. ciprofloxacin, enoxacin alebo
fluvoxamin.

Stadia zamerana na farmakokinetické interakcie medzi ropinirolom (pri davke 2 mg, trikrat denne) a
teofylinom, substraitom CYP1A2, neodhalila Ziadnu zmenu vo farmakokinetike ropinirolu, ani
teofylinu. Z tohto dovodu sa neocakava, ze by ropinirol superil o metabolizmus inych liekov, ktoré su
metabolizované CYP1A2.

Na zaklade udajov in-vitro ma ropinirol v terapeutickych davkach maly potencial na inhibiciu
cytochromu P450. Preto nie je pravdepodobné, Ze by ropinirol ovplyvnil farmakokinetiku inych liekov
cez mechanizmus cytochromom P450.

Je zname, ze fajcenie indukuje metabolizmus CYP1A2, a preto méZe byt potrebna uprava davkovania,
ak pacienti pocas liecby ropinirolom prestanu alebo zac¢nu fajcit’.

U pacientov lie¢enych hormonalnou substitu¢nou terapiou boli pozorované zvysené plazmatické
koncentracie ropinirolu. U pacientov, u ktorych uz bola zahajena hormonéalna substitu¢na terapia, sa
liecba ropinirolom méze zacat’ obvyklym spoésobom. Ak je vSak hormonalna substitu¢na terapia
zastavend alebo zavedena v priebehu lie¢by ropinirolom, méze byt potrebna uprava davky ropinirolu
podr’a klinickej odpovede.

Medzi ropinirolom a domperidonom (liek pouzivany na liecbu nauzey a davenia) nebola pozorovana
ziadna farmakokineticka interakcia, ktora by si vyzadovala upravu davkovania niektorého z tychto
lieciv. Domperidon antagonizuje dopaminergné G¢inky ropinirolu periférne a neprechadza cez
hematoencefalicku bariéru. Preto ma hodnotu ako antiemetikum u pacientov lieCenych centralne
pdsobiacimi agonistami dopaminu.

Neuroleptika a ini centralne posobiaci antagonisti dopaminu, ako su sulpirid alebo metoklopramid,

mozu znizovat’ u¢inok ropinirolu, a preto sa ma zabranit’ si¢asnému pouzitiu tychto liekov
s ropinirolom.

4.6. Gravidita a laktacia
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Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti ropinirolu u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri Gast’ 5.3). Vzhladom k tomu, Ze
potencialne riziko u l'udi nie je zndme, odporuca sa nepouzivat’ ropinirol pocas gravidity, pokial
potencialny prinos pre pacienta neprevysuje potencialne riziko pre plod.

Ropinirol sa nesmie pouzivat’ u doj¢iacich matiek, pretoze moze inhibovat’ laktaciu.
4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacienti lie¢eni ropinirolom a ktori maju somnolenciu a/alebo epizoédy nahleho spanku musia byt
informovani o tom, aby sa vyhli vedeniu vozidiel alebo zapajaniu sa do ¢innosti, v ktorych by
naru$ena bdelost’ mohla pre nich alebo pre ostatné osoby predstavovat’ riziko zavazného zranenia
alebo umrtia (napr. obsluha strojov) az dovtedy, kym sa takéto ti¢inky nevyrieSia (pozri aj Cast’ 4.4).

4.8. Neziaduce ucinky

Neziaduce lickové reakcie su nizsie uvedené podla tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie z klinickych skasok st urcené ako vyskytujuce sa v miere presahujucej vyskyt u placeba
a su klasifikované ako vel'mi Casté (>1/10) alebo casté (>1/100, <1/10) alebo menej ¢asté (>1/1,000,
<1/100).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajice;j
zavaznosti.
Pouzitie ropinirolu u syndrému nepokojnych néh

V klinickych skuskach skumajicich syndrom nepokojnych noh bola naj¢astejSou neziaducou liekovou
reakciou nauzea (priblizne 30% pacientov). Neziaduce G¢inky boli zvy€ajne mierne az stredne tazké

a vyskytovali sa na zaciatku liecby alebo po zvyseni davky a malo pacientov bolo vyradenych

z klinickych $tudii z dovodu neziaducich ucinkov.

Tabul'ka 2 uvadza neziaduce liekové reakcie hlasené u ropinirolu v 12-tyzdiiovych klinickych
skuskach s mierou vyskytu 21,0% ako u placeba, alebo tie, ktoré boli hlasené menej Casto, ale je
o nich zname, ze st spojené s ropinirolom.

Tabulka 2: Neziaduce liekové reakcie hlasené v 12-tyzdnovych klinickych skiiSkach sktimajucich
syndrom nepokojnych noh (ropinirol n=309, placebo n=307)

Psychické poruchy

Casté Nervozita

Menej Casté Zmitenost

Poruchy nervového systému

Casté | Synkopa, somnolencia, zavrat (zahffajuci vertigo)
Cievne poruchy

Menej Casté | Posturalna hypotenzia, hypotenzia
Gastrointestindlne poruchy

Vel'mi Casté Davenie, nauzea

Casté Bolest’ brucha

Celkove poruchy a reakcie v mieste podania

Casté | Unava

V otvorenych dlhodobych studiach boli menej ¢asto hlasené halucinacie.
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Pocas liecby ropinirolom moze byt pozorované paradoxné zhorSenie symptomov syndréomu
nepokojnych néh prejavujlice sa skor$im nastupom (tzv. augmentacia) a opakovanym vyskytom
symptomov v skorych rannych hodinach (tzv. early morning rebound).

Lie¢ba neziaducich G¢inkov

Ma sa uvazovat’ o znizeni davky, ak sa u pacientov vyskytni vyznamné neziaduce ucinky.

Ak sa neziaduce u¢inky zmiernia, je mozné opit’ zaviest’ postupnu titraciu davky smerom nahor.
V pripade potreby sa mézu pouzit’ lieky proti nevolnosti, ktoré nie su centralne pdsobiacimi
antagonistami dopaminu, ako je domperidon.

DalSie skusenosti s ropinirolom

Ropinirol je indikovany aj na lieCbu Parkinsonovej choroby. Niz§ie su popisané neziaduce lickové
reakcie hlasené u pacientov s Parkinsonovou chorobou na monoterapii s ropinirolom a na pridavnej
terapii pri davkach az do 24 mg/den s vyskytom presahujicim vyskyt u placeba.

Tabul'ka 3: Neziaduce liekové reakcie hlasené v klinickych skiiSkach skiimajucich Parkinsonovu
chorobu pri davkach aZ do 24 mg/den

Psychické poruchy

Casté Halucinacie, zmétenost’

Menej Casté Zvysené libido

Poruchy nervového systéemu

Velmi Casté | Synkopa, dyskinéza, somnolencia
Gastrointestindlne poruchy

Vel'mi Casté Nauzea

Casté Davenie, bolest’ brucha, palenie zahy
Celkove poruchy a reakcie v mieste podania

Casté | Edém n6h

Postmarketingové hldsenia

U Parkinsonovej choroby je ropinirol spojeny so somnolenciou a menej ¢asto (>1/1000, <1/100) sa
spajal s nadmernou somnolenciou pocas dia a epizdédami nahleho nastupu spanku, avsak u syndromu
nepokojnych noh je tento fenomén vel'mi zriedkavy (<1/10 000).

Po liecbe ropinirolom bola menej casto (>1/1000, <1/100) hlasena posturalna hypotenzia alebo
hypotenzia, v zriedkavych pripadoch tazka.

Hlasené boli vel'mi zriedkavé pripady hepatalnych reakceii (<1/10 000), hlavne zvySena hladina
peceniovych enzymov.

4.9. Predavkovanie

Predpoklada sa, Ze priznaky predavkovania ropinirolom budi suvisiet’ s jeho dopaminergnou
aktivitou. Tieto priznaky mozu byt zmiernené zodpovedajucou lie¢bou antagonistami dopaminu, ako
su neuroleptika alebo metoklopramid.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: Agonista dopaminu, ATC kod: N04BC04.
Mechanizmus u¢inku
Ropinirol je neergolinovy agonista dopaminu D2/D3, ktory stimuluje dopaminové receptory v striate.

Klinicka u¢innost’

ADARTREL sa ma predpisovat’ len pacientom so stredne tazkym az tazkym idiopatickym
syndromom nepokojnych noh. Stredne tazky az tazky idiopaticky syndrom nepokojnych néh sa
zvycajne vyskytuje u pacientov, ktori trpia insomniou alebo tazkym neprijemny pocitom v
koncatinach.

V styroch 12-tyzdnovych stiidiach ucinnosti boli pacienti so syndromom nepokojnych ndh
randomizovani k ropinirolu alebo placebu, a u€inky na skore IRLS skaly (International Restless Legs
Syndrome, medzinarodna skala pre syndrom nepokojnych noh) v 12. tyzdni boli porovnané s
vychodiskovym stavom. Priemerna davka ropinirolu pre pacientov so stredne tazkym az tazkym
syndromom bola 2,0 mg/den. V kombinovanej analyze pacientov so stredne tazkym az tazkym
syndromom nepokojnych néh zo Styroch 12-tyzdinovych §tadii bol upraveny rozdiel lieCby pre zmenu
od vychodiskového celkového skore v IRLS skale v 12. tyzdni podl'a LOCF (,,Last Observation
Carried Forward®, t.j. analyza, ktora pouziva posledné hodnotenie v §tiidii bez ohl'adu na to, kedy bolo
vykonané) u vSetkych randomizovanych pacientov (populacia “Intention To Treat”) -4,0 bodov (95%
CI -5,6, -2,4, p<0,0001; priemerné vychodiskové body a priemerné body v IRLS v 12. tyzdni podl'a
LOCEF: ropinirol 28,4 a 13,5; placebo 28,2 a 17,4).

12-tyzdiova placebom kontrolovana polysomnograficka stidia u pacientov so syndrémom
nepokojnych néh skiimala éinok lie¢by ropinirolom na pravidelné pohyby noh v spanku. Statisticky
vyznamny rozdiel v pravidelnych pohyboch néh v spanku bol pozorovany medzi ropinirolom a
placebom od vychodiskového stavu po 12. tyzden.

Aj ked’ nie st k dispozicii dostatocné tidaje, ktoré by primerane preukazali dlhodobu t¢innost’
ropinirolu u syndromu nepokojnych noh (pozri Cast’ 4.2), v 36-tyzdiovej Studii sa u pacientov, ktori
pokracovali na ropinirole, dokédzala vyznamne nizsia miera relapsu oproti pacientom randomizovanych
k placebu (33% oproti 58%, p=0,0156).

Kombinovana analyza tdajov od pacientov so stredne tazkym az tazkym syndromom nepokojnych
néh, v styroch 12-tyzdiovych placebom kontrolovanych studiach, poukazala na to, Ze pacienti lieCeni
ropinirolom hlasili vyznamné zlepSenia v parametroch skaly pre spanok studie zdravotného vysledku
(skore v rozsahu 0-100 s vynimkou mnozstva spanku) v porovnani s placebom. Upravené rozdiely
liecby medzi ropinirolom a placebom boli: porucha spanku (-15,2, 95% CI -19,37, -10,94; p<0,0001),
mnozstvo spanku (0,7 hodiny, 95% CI 0,49, 0,94); p<0,0001), dostatok spanku (18,6, 95% CI 13,77,
23,45; p<0,0001) a somnolencia pocas dia (-7,5, 95% CI -10,86, -4,23; p<0,0001).

Fenomén spontanneho navratu priznakov po preruseni lieCby ropinirolom (spontanny navrat priznakov
po ukonceni lie¢by) nie je mozné vylucit. V klinickych skusaniach, aj ked’ priemerné celkové skore
IRLS po 7-10 dnoch po vysadeni liecby bolo vyssie u pacientov lieCenych ropinirolom ako u
pacientov lieCenych placebom, zavaznost’ priznakov po vysadeni lieCby zvycajne nepresiahla
vychodiskové hodnotenie u pacientov lieCenych ropinirolom.

V klinickych $tadiach bola vicsina pacientov kaukazskej rasy.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
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Biologicka dostupnost’ ropinirolu je priblizne 50% (36% az 57%), pricom C,,, sa dosiahne v priemere
po 1,5 hodine po podani davky. V pritomnosti jedla sa Cyex prediZi priblizne o 2,6 hodin a maximalna
hladina v plazme sa znizi o 25%, pri¢om jedlo nema ziadny vplyv na biologicky dostupné mnozstvo.
Biologicka dostupnost’ ropinirolu sa medzi jednotlivcami znac¢ne lisi.

Distribucia

Vizba ropinirolu na plazmatické proteiny nie je vysoka (<40%), a nema ziadny vplyv na distribuciu,
ktora je vel'mi rozsiahla (distribu¢ny objem priblizne 7 I/kg).

Metabolizmus

Ropinirol je metabolizovany hlavne izoformou CYP1A2 cytochromu P450. Ziaden z mnohych
metabolitov, ktoré sa vytvoria, nie je zapojeny vo vyslednej aktivite licku a hlavny metabolit je
najmenej 100-krat menej ucinny ako ropinirol u zvieracich modelov skumajiacich dopaminergnt
funkciu.

Eliminacia

Nezmeneny ropinirol a metabolity st vyluc¢ované hlavne cez oblicky. Pol¢as eliminacie ropinirolu je v
priemere 6 hodin.

Linearita

Farmakokinetika ropinirolu je vcelku linearna (Cpx a AUC) v terapeutickom rozsahu medzi 0,25 mg
a 4 mg, po jednorazovej davke a po opakovanom davkovani.

Charakteristiky tykajice sa populacii

U pacientov starSich ako 65 rokov je mozné zniZenie systémového klirensu ropinirolu priblizne o
30%.

U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatitinu medzi 30 a 50
ml/min) nie je pozorovana ziadna zmena vo farmakokinetike ropinirolu. K dispozicie nie st ziadne
udaje od pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek.

5.3. Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxikologia: Toxikologicky profil je ur¢eny hlavne farmakologickym pdsobenim ropinirolu: zmeny
spravania, hypoprolaktinémia, zniZzenie krvného tlaku a srdcovej frekvencie, ptdza a salivacia. V
dlhodobej Studii bola po vysokych davkach (50 mg/kg) pozorovana degeneracia sietnice len u bielych
potkanov, pravdepodobne stvisiaca so zvySenou expoziciou svetlu.

Genotoxicita: Vo zvycajnom subore testov in vitro a in vivo nebol zisteny Ziadny genotoxicky
potencial.

Karcinogenita: V dvojro¢nych stadiach vykonanych na mysiach a potkanoch s davkovaniami az do 50
mg/kg sa u mysi nezistili Ziadne dokazy o karcinogénnom ucinku. U potkanov boli jedinymi 1éziami
suvisiacimi s ropinirolom hyperplazia Leydigovych buniek a testikuldrny adenom, ktoré boli
dosledkom hypoprolaktinemického ucinku ropinirolu. Tieto 1ézie sa pokladaju za druhovo Specificky
jav a nepredstavuju nebezpecenstvo pre klinické pouZzivanie ropinirolu.

Reproduk¢na toxicita: Podavanie ropinirolu gravidnym potkanom v davkach toxickych pre matku
viedlo k znizenej fetalnej hmotnosti po davke 60 mg/kg (priblizne 15-nasobok AUC pri maximalne;j
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davke u I'udi), k zvySenému poctu tmrti plodu po davke 90 mg/kg (priblizne 25-nasobok AUC pri
maximalnej davke u l'udi) a k malformaciam prstov po davke 150 mg/kg (priblizne 40-nasobok AUC
pri maximalnej davke u l'udi). Po davke 120 mg/kg (priblizne 30-nasobok AUC pri maximalnej davke
u l'udi) nebol u potkanov pozorovany ziadny teratogénny tc¢inok a u kralikov sa nezistila zZiadna
znamka ovplyvnenia vyvoja.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Sodna sol’ kroskarmeldzy
Magnéziumstearat.
Filmova vrstva:
Hypromel6za

Makrogol 400

Oxid titanic¢ity (E171)
Z1ty oxid zelezity (E172)

Cerveny oxid zelezity (E172)
Indigokarminovy hlinity lak (E132).

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3. Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej +25°C.

Uchovavajte v povodnom obale.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

PVC/PCTFE/hlinikovy blister.
Balenie s 28 alebo 84 tabletami

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu
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Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

tel. +33 1 39 178000

[Pozri Priloha I- ma sa doplnit’ narodne]

8. REGISTRACNE CISLO

[Ma sa doplnit’ narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

{DD mesiac YYYY}

[Ma sa doplnit’ narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

[Ma sa doplnit’ narodne]
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1. NAZOV LIEKU
ADARTREL® 1 mg filmom obalené tablety.
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 1 mg ropinirolu (vo forme hydrochloridu).

Pomocna latka (latky):
Laktoza
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta.
Zelena ovalna, oznac¢ena "GS" na jednej a "SJG" na druhe;j strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

ADARTREL je indikovany na symptomatick liecbu stredne t'azkého az t'azkého idiopatického
syndromu nepokojnych noh (pozri Cast’ 5.1).

4.2. Davkovanie a sposob podavania

Peroralne pouzitie.

Dospeli

Odporuca sa individualne davkovanie urc¢ené postupnou titraciou davky, ktora bude dostatocne uc¢inna
a dobre tolerovana. Ropinirol sa ma uzit’ tesne pred casom na spanok, davka sa v§ak méze uzit’ az 3
hodiny pred tym, ako sa ide spat’. Ropinirol sa méze uzit’ s jedlom, aby sa zlepSila gastrointestinalna
tolerancia.

Zaciatok liecby (tyzden 1)

Odportcana pociatocna davka je 0,25 mg jedenkrat denne (podana tak, ako je to uvedené vyssie) po
dobu 2 dni. Ak bude tato davka dobre tolerovana, davka sa ma zvysit na 0,5 mg jedenkrat denne po
zvySok tyzdna 1.

Terapeuticky rezim (tyzden 2 a nasledujuce tyzdne)

Po zacati liecby sa ma dennd davka zvySovat’ az dovtedy, kym sa nedosiahne optimalna terapeuticka
odpoved’. Priemerna davka v klinickych skuskach, u pacientov so stredne tazkym az tazkym
syndromom nepokojnych noh, bola 2 mg jedenkrat denne.

Déavka sa moze zvysit na 1 mg jedenkrat denne v tyzdni 2. Davka sa potom méze zvysit o 0,5 mg
tyzdenne pocas nasledujucich dvoch tyzdnov na davku 2 mg jedenkrat denne. U niektorych pacientov
sa na dosiahnutie optimalneho zlepSenia moze davka postupne zvySovat’ maximalne az na 4 mg
jedenkrat denne. V klinickych skuskach bola davka zvysena o 0,5 mg kazdy tyzdei na 3 mg jedenkrat
denne a potom o 1 mg az na maximalnu odporucant davku 4 mg jedenkrat denne, ako je znazornené
v tabul’ke 1.

40/93



Davky vyssie ako 4 mg denne neboli u pacientov so syndrémom nepokojnych néh skiumané.

Tabulka 1: Titracia davky

Tyzden 2 3 4 5% 6* 7%

Davka (mg)/jedenkrat denne 1 1,5 2 2,5 3 4

* Na dosiahnutie optimalneho zlepSenia u niektorych pacientov.
Pacientova odpoved’ na ropinirol sa ma zhodnotit’ po 3 mesiacoch lieCby (pozri ¢ast’ 5.1). V tomto
Case sa ma zvazit’ predpisana davka a potreba pokracujicej lieCby. Ak sa lieCba prerusi na viac ako na

niekol’ko dni, ma sa opdtovne zacat’ titraciou davky vykonanou tak, ako je to uvedené vyssie.

Deti a mladistvi

ADARTREL sa neodportca pouzivat’ u deti mladSich ako 18 rokov kvoli nedostatocnym tdajom
o0 bezpecnosti a ucinnosti.

Starsi pacienti

U pacientov starSich ako 65 rokov je klirens ropinirolu zniZeny. Vzostup davkovania ma byt postupny
a titrovany podla symptomatickej odpovede.

Porucha funkcie obliiek

U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu medzi 30 a 50
ml/min) nie je potrebna ziadna uprava davkovania.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na niektorti z pomocnych latok.
Tazka porucha funkcie obli¢iek (klirens kreatininu <30ml/min)

Tazka porucha funkcie pecene.
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ropinirol sa nesmie pouzivat’ na lie¢bu neuroleptickej akatizie, tasikinézy (neuroleptikami navodena
kompulzivna tendencia chodit’), alebo sekundarneho syndromu nepokojnych noh (napr. spdsobeného
zlyhanim obliciek, anémiou z nedostatku Zeleza alebo graviditou).

Pocas lie¢by ropinirolom moze byt pozorované paradoxné zhorSenie priznakov syndrému
nepokojnych néh vyskytujticich sa so skor§im nastupom (zosilnenie) a opakovany vyskyt priznakov
v skorych rannych hodinach (skory ranny spontdnny navrat priznakov). Pokial’ k tomuto ddjde, liecba
sa ma posudit’ a moze sa zvazit uprava davkovania alebo prerusSenie lieCby.

U Parkinsonovej choroby bolo podavanie ropinirolu menej casto spojené so somnolenciou

a epizodami nahleho nastupu spanku (pozri Cast’ 4.8), avSak u syndromu nepokojnych noéh je tento
fenomén vel'mi zriedkavy. Napriek tomu pacienti musia byt o tomto fenoméne informovani

a upozorneni, aby boli pocas lieCby ropinirolom pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov opatrni. Pacienti,
u ktorych sa vyskytla somnolencia a/alebo epizdéda nadhleho nastupu spanku nesmu viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje. Okrem toho je mozné zvazit’ znizenie davkovania alebo ukoncenie terapie.
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Pacienti so zavaznymi psychotickymi poruchami sa nesmu lieit’ agonistami dopaminu, pokial’
potencialne prinosy neprevazuju rizika.

Ropinirol sa ma podavat opatrne pacientom so stredne t'azkou poruchou funkcie pecene. Neziaduce
ucinky sa musia prisne sledovat’.

Pacienti, ktori majt zriedkavé dedi¢né problémy s galaktézovou intoleranciou, nedostatocnost'ou Lapp
laktazy alebo gluk6zo-galaktdzovou malabsorpciou nesmil uzivat’ tento liek.

Z dovodu rizika hypotenzie sa pacienti s tazkym kardiovaskularnym ochorenim (najma koronarnou
insuficienciou) maju lie¢it’ opatrne.

4.5. Liekové a iné interakcie

Ropinirol je metabolizovany hlavne izoenzymom CYP1A2 cytochrému P450. Vo farmakokinetickej
studii (s 2 mg davkou ropinirolu, trikrat denne) sa zistilo, ze ciprofloxacin zvysil Cy,.x ropinirolu o
60% a AUC o 84%, s potencidlnym rizikom neziaducich uc¢inkov. Z toho dévodu méze byt

u pacientov, ktori st uz lieCeni ropinirolom, nutna uprava davky ropinirolu, pokial’ im boli nasadené
alebo vysadené lieky zname tym, ze inhibuju CYP 1 A2, napr. ciprofloxacin, enoxacin alebo
fluvoxamin.

Stadia zamerana na farmakokinetické interakcie medzi ropinirolom (pri davke 2 mg, trikrat denne) a
teofylinom, substratom CYP1A2, neodhalila Ziadnu zmenu vo farmakokinetike ropinirolu, ani
teofylinu. Z tohto dévodu sa neo¢akava, ze by ropinirol superil o metabolizmus inych lickov, ktoré su
metabolizované CYP1A2.

Na zéklade udajov in-vitro ma ropinirol v terapeutickych davkach maly potencial na inhibiciu
cytochromu P450. Preto nie je pravdepodobné, Ze by ropinirol ovplyvnil farmakokinetiku inych liekov
cez mechanizmus cytochromom P450.

Je zname, Ze fajcenie indukuje metabolizmus CYP1A2, a preto mdZze byt potrebna Gprava davkovania,
ak pacienti pocas liecby ropinirolom prestanu alebo za¢nu fajcit’.

U pacientov lie¢enych hormonalnou substitu¢nou terapiou boli pozorované zvysené plazmatické
koncentracie ropinirolu. U pacientov, u ktorych uz bola zahajena hormonalna substitu¢na terapia, sa
lie¢ba ropinirolom méze zacat’ obvyklym spoésobom. Ak je vSak hormonalna substitu¢na terapia
zastavena alebo zavedena v priebehu lieCby ropinirolom, méze byt potrebna uprava davky ropinirolu
podl’a klinickej odpovede.

Medzi ropinirolom a domperidonom (liek pouzivany na liecbu nauzey a davenia) nebola pozorovana
ziadna farmakokineticka interakcia, ktora by si vyzadovala apravu davkovania niektorého z tychto
lieciv. Domperidon antagonizuje dopaminergné ti¢inky ropinirolu periférne a neprechadza cez
hematoencefalickl bariéru. Preto ma hodnotu ako antiemetikum u pacientov lieCenych centralne
poOsobiacimi agonistami dopaminu.

Neuroleptika a ini centralne posobiaci antagonisti dopaminu, ako su sulpirid alebo metoklopramid,
moZzu znizovat’ G¢inok ropinirolu, a preto sa ma zabranit’ siCasnému pouzitiu tychto liekov
s ropinirolom.

4.6. Gravidita a laktacia
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti ropinirolu u gravidnych zien.
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Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Vzhl'adom k tomu, Ze
potencialne riziko u l'udi nie je zname, odportca sa nepouzivat’ ropinirol pocas gravidity, pokial’
potencialny prinos pre pacienta neprevysuje potencialne riziko pre plod.

Ropinirol sa nesmie pouzivat’ u doj¢iacich matiek, pretoze moze inhibovat’ laktaciu.
4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacienti lie¢eni ropinirolom a ktori maju somnolenciu a/alebo epizdédy nahleho spanku musia byt
informovani o tom, aby sa vyhli vedeniu vozidiel alebo zapajaniu sa do Cinnosti, v ktorych by
naruSena bdelost’ mohla pre nich alebo pre ostatné osoby predstavovat’ riziko zavazného zranenia
alebo umrtia (napr. obsluha strojov) az dovtedy, kym sa takéto ucinky nevyriesia (pozri aj Cast’ 4.4).

4.8. Neziaduce ucinky

Neziaduce liekové reakcie su nizsie uvedené podla tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie z klinickych skasok su urcené ako vyskytujuce sa v miere presahujucej vyskyt u placeba
a su klasifikované ako vel'mi ¢asté (>1/10) alebo ¢asté (>1/100, <1/10) alebo menej ¢asté (>1/1,000,
<1/100).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajticej
zavaznosti.
Pouzitie ropinirolu u syndréomu nepokojnych néh

V klinickych skuskach skiimajucich syndrom nepokojnych néh bola najcastejSou neziaducou liekovou
reakciou nauzea (priblizne 30% pacientov). Neziaduce U¢inky boli zvyc€ajne mierne az stredne tazké

a vyskytovali sa na zaciatku lie¢by alebo po zvyseni davky a malo pacientov bolo vyradenych

z klinickych stadii z dovodu neziaducich tcinkov.

Tabul’ka 2 uvadza neziaduce lickové reakcie hlasené u ropinirolu v 12-tyzdiiovych klinickych
skaskach s mierou vyskytu >1,0% ako u placeba, alebo tie, ktoré boli hlasené menej Casto, ale je
o nich zname, ze st spojené s ropinirolom.

Tabulka 2: Neziaduce liekové reakcie hlasené v 12-tyvzdinovych klinickych sktsSkach skamajucich
syndrom nepokojnych néh (ropinirol n=309, placebo n=307)

Psychické poruchy

Casté Nervozita

Menej Casté Zmétenost’

Poruchy nervového systéemu

Casté | Synkopa, somnolencia, zavrat (zahfiiajuci vertigo)
Cievne poruchy

Menej Casté | Posturalna hypotenzia, hypotenzia
Gastrointestindlne poruchy

Vel'mi Casté Davenie, nauzea

Casté Bolest’ brucha

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté | Unava

V otvorenych dlhodobych Stiidiach boli menej Casto hldsené halucinacie.

Pocas liecby ropinirolom mdze byt pozorované paradoxné zhorSenie symptémov syndromu
nepokojnych noh prejavujuce sa skor§im nastupom (tzv. augmentacia) a opakovanym vyskytom
symptomov v skorych rannych hodinéch (tzv. early morning rebound).
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Liecba neziaducich uéinkov

Ma sa uvazovat’ o znizeni davky, ak sa u pacientov vyskytnu vyznamné neziaduce ucinky.

Ak sa neziaduce u¢inky zmiernia, je mozné opét’ zaviest’ postupnu titraciu davky smerom nahor.
V pripade potreby sa mézu pouzit’ lieky proti nevolnosti, ktoré nie su centralne pdsobiacimi
antagonistami dopaminu, ako je domperidon.

DalSie sktsenosti s ropinirolom

Ropinirol je indikovany aj na lieCbu Parkinsonovej choroby. Niz§ie su popisané neziaduce liekové
reakcie hlasené u pacientov s Parkinsonovou chorobou na monoterapii s ropinirolom a na pridavnej
terapii pri davkach az do 24 mg/den s vyskytom presahujicim vyskyt u placeba.

Tabul'ka 3: Neziaduce lieckové reakcie hlasené v klinickych skiiSkach skiimajucich Parkinsonovu
chorobu pri davkach az do 24 mg/den

Psychické poruchy

Casté Halucinacie, zmétenost’

Menej Casté Zvysené libido

Poruchy nervového systemu

Velmi Casté | Synkopa, dyskinéza, somnolencia
Gastrointestinalne poruchy

Velmi Casté Nauzea

Casté Dévenie, bolest’ brucha, palenie zahy
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté | Edém noh

Postmarketingové hldsenia

U Parkinsonovej choroby je ropinirol spojeny so somnolenciou a menej ¢asto (>1/1000, <1/100) sa
spajal s nadmernou somnolenciou pocas dina a epizodami nahleho nastupu spanku, av$ak u syndromu
nepokojnych noh je tento fenomén vel'mi zriedkavy (<1/10 000).

Po liecbe ropinirolom bola menej ¢asto (>1/1000, <1/100) hlasena posturalna hypotenzia alebo
hypotenzia, v zriedkavych pripadoch tazka.

Hlasené boli vel'mi zriedkavé pripady hepatalnych reakcii (<1/10 000), hlavne zvySena hladina
pecenovych enzymov.

4.9. Predavkovanie

Predpoklada sa, ze priznaky predavkovania ropinirolom budu suvisiet’ s jeho dopaminergnou
aktivitou. Tieto priznaky mézu byt zmiernené zodpovedajtiicou liecbou antagonistami dopaminu, ako
st neuroleptika alebo metoklopramid.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Agonista dopaminu, ATC kod: N0O4BCO04.
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Mechanizmus ucéinku

Ropinirol je neergolinovy agonista dopaminu D2/D3, ktory stimuluje dopaminové receptory v striate.

Klinicka u¢innost’

ADARTREL sa ma predpisovat’ len pacientom so stredne tazkym az tazkym idiopatickym
syndromom nepokojnych néh. Stredne tazky az tazky idiopaticky syndrém nepokojnych noh sa
zvycajne vyskytuje u pacientov, ktori trpia insomniou alebo tazkym neprijemny pocitom v
koncatinach.

V styroch 12-tyzdiovych stidiach ucinnosti boli pacienti so syndromom nepokojnych néh
randomizovani k ropinirolu alebo placebu, a i€inky na skoére IRLS Skaly (International Restless Legs
Syndrome, medzinarodna skala pre syndrom nepokojnych néh) v 12. tyzdni boli porovnané s
vychodiskovym stavom. Priemerna davka ropinirolu pre pacientov so stredne tazkym az tazkym
syndromom bola 2,0 mg/dent. V kombinovanej analyze pacientov so stredne tazkym az tazkym
syndromom nepokojnych noh zo Styroch 12-tyzdnovych stadii bol upraveny rozdiel liecby pre zmenu
od vychodiskového celkového skore v IRLS skale v 12. tyzdni podl'a LOCF (,,Last Observation
Carried Forward®, t.j. analyza, ktora pouziva posledné hodnotenie v §tidii bez ohl'adu na to, kedy bolo
vykonané) u vSetkych randomizovanych pacientov (populacia “Intention To Treat”) -4,0 bodov (95%
CI -5,6, -2,4, p<0,0001; priemerné vychodiskové body a priemerné body v IRLS v 12. tyzdni podla
LOCEF: ropinirol 28,4 a 13,5; placebo 28,2 a 17,4).

12-tyzdiiova placebom kontrolovana polysomnograficka stadia u pacientov so syndromom
nepokojnych néh skiamala Gi¢inok lie¢by ropinirolom na pravidelné pohyby néh v spanku. Statisticky
vyznamny rozdiel v pravidelnych pohyboch néh v spanku bol pozorovany medzi ropinirolom a
placebom od vychodiskového stavu po 12. tyzden.

Aj ked’ nie st k dispozicii dostatocné udaje, ktoré by primerane preukazali dlhodobu ucinnost’
ropinirolu u syndromu nepokojnych noh (pozri ¢ast’ 4.2), v 36-tyzdiovej $tudii sa u pacientov, ktori
pokracovali na ropinirole, dokazala vyznamne niz$ia miera relapsu oproti pacientom randomizovanych
k placebu (33% oproti 58%, p=0,0156).

Kombinovana analyza tdajov od pacientov so stredne tazkym az t'azkym syndromom nepokojnych
ndh, v Styroch 12-tyzdinovych placebom kontrolovanych $tudiach, poukézala na to, Ze pacienti lieCeni
ropinirolom hlésili vyznamné zlepSenia v parametroch $kaly pre spanok studie zdravotného vysledku
(skore v rozsahu 0-100 s vynimkou mnozZstva spanku) v porovnani s placebom. Upravené rozdiely
liecby medzi ropinirolom a placebom boli: porucha spanku (-15,2, 95% CI -19,37, -10,94; p<0,0001),
mnozstvo spanku (0,7 hodiny, 95% CI 0,49, 0,94); p<0,0001), dostatok spanku (18,6, 95% CI 13,77,
23,45; p<0,0001) a somnolencia pocas dna (-7,5, 95% CI -10,86, -4,23; p<0,0001).

Fenomén spontanneho navratu priznakov po preruseni liecby ropinirolom (spontanny navrat priznakov
po ukonceni lie¢by) nie je mozné vylucit. V klinickych skusaniach, aj ked’ priemerné celkové skore
IRLS po 7-10 ditoch po vysadeni lieCby bolo vysSie u pacientov lieCenych ropinirolom ako u
pacientov lieCenych placebom, zavaznost’ priznakov po vysadeni liecby zvycCajne nepresiahla
vychodiskové hodnotenie u pacientov lieCenych ropinirolom.

V klinickych stadiach bola vacsina pacientov kaukazskej rasy.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Biologicka dostupnost’ ropinirolu je priblizne 50% (36% az 57%), priCom C,,x sa dosiahne v priemere
po 1,5 hodine po podani davky. V pritomnosti jedla sa Cpy prediZi priblizne o 2,6 hodin a maximélna
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hladina v plazme sa znizi o 25%, pri¢om jedlo nema ziadny vplyv na biologicky dostupné mnozstvo.
Biologicka dostupnost’ ropinirolu sa medzi jednotlivcami znacne lisi.

Distribucia

Vizba ropinirolu na plazmatické proteiny nie je vysoka (<40%), a nema ziadny vplyv na distribuciu,
ktora je vel'mi rozsiahla (distribu¢ny objem priblizne 7 I/kg).

Metabolizmus

Ropinirol je metabolizovany hlavne izoformou CYP1A2 cytochréomu P450. Ziaden z mnohych
metabolitov, ktoré sa vytvoria, nie je zapojeny vo vyslednej aktivite lieku a hlavny metabolit je
najmenej 100-krat menej ti¢inny ako ropinirol u zvieracich modelov skiimajticich dopaminergnu
funkciu.

Eliminacia

Nezmeneny ropinirol a metabolity st vylucované hlavne cez oblicky. Polcas eliminacie ropinirolu je v
priemere 6 hodin.

Linearita

Farmakokinetika ropinirolu je vcelku linearna (C,,.x @ AUC) v terapeutickom rozsahu medzi 0,25 mg
a 4 mg, po jednorazovej davke a po opakovanom davkovani.

Charakteristiky tykajuce sa populacii

U pacientov starSich ako 65 rokov je mozné znizenie systémového klirensu ropinirolu priblizne o
30%.

U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatitinu medzi 30 a 50
ml/min) nie je pozorovana ziadna zmena vo farmakokinetike ropinirolu. K dispozicie nie st ziadne
udaje od pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek.

5.3. Predklinické idaje o bezpecnosti

Toxikologia: Toxikologicky profil je uréeny hlavne farmakologickym pdsobenim ropinirolu: zmeny
spravania, hypoprolaktinémia, zniZzenie krvného tlaku a srdcovej frekvencie, ptéza a salivacia. V
dlhodobej studii bola po vysokych davkach (50 mg/kg) pozorovana degeneracia sietnice len u bielych
potkanov, pravdepodobne suvisiaca so zvySenou expoziciou svetlu.

Genotoxicita: Vo zvyCajnom subore testov in vitro a in vivo nebol zisteny Ziadny genotoxicky
potencial.

Karcinogenita: V dvojro¢nych §tudiach vykonanych na mysiach a potkanoch s davkovaniami az do 50
mg/kg sa u mysi nezistili ziadne dokazy o karcinogénnom uc¢inku. U potkanov boli jedinymi 1éziami
suvisiacimi s ropinirolom hyperplazia Leydigovych buniek a testikularny adenom, ktoré boli
dosledkom hypoprolaktinemického ucinku ropinirolu. Tieto 1ézie sa pokladaju za druhovo Specificky
jav a nepredstavuju nebezpecenstvo pre klinické pouzivanie ropinirolu.

Reprodukéna toxicita: Podavanie ropinirolu gravidnym potkanom v davkach toxickych pre matku
viedlo k znizenej fetalnej hmotnosti po davke 60 mg/kg (priblizne 15-nasobok AUC pri maximalne;j
davke u I'udi), k zvysenému poctu tmrti plodu po davke 90 mg/kg (priblizne 25-nasobok AUC pri
maximalnej davke u 'udi) a k malformaciam prstov po davke 150 mg/kg (priblizne 40-nasobok AUC
pri maximalnej davke u 'udi). Po davke 120 mg/kg (priblizne 30-ndsobok AUC pri maximalnej davke
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u I'udi) nebol u potkanov pozorovany ziadny teratogénny ucinok a u kralikov sa nezistila Ziadna
znamka ovplyvnenia vyvoja.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Sodna sol’ kroskarmeldzy
Magnéziumstearat.

Filmova vrstva:

Hypromeléza

Makrogol 400

Oxid titanicity (E171)

Zlty oxid Zelezity (E172)
Indigokarminovy hlinity lak (E132).

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3. Cas pouZitel'nosti

2 roky.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej +25°C.

Uchovavajte v povodnom obale.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

PVC/PCTFE/hlinikovy blister.
Balenie s 28 alebo 84 tabletami.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.
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7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

tel. +33 1 39 178000

[Pozri Priloha I- ma sa doplnit’ narodne]

8. REGISTRACNE CISLO

[Ma sa doplnit’ narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

{DD mesiac YYYY}

[Ma sa doplnit’ narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

[Ma sa doplnit’ narodne]
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1. NAZOV LIEKU

ADARTREL® 2 mg filmom obalené tablety.

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 2 mg ropinirolu (vo forme hydrochloridu).

Pomocna latka (latky):
Laktéza
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta.
Ruzova ovalna, oznacena "GS" na jednej a "GYG" na druhej strane.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikacie

ADARTREL je indikovany na symptomaticku liecbu stredne tazkého az tazkého idiopatického
syndromu nepokojnych néh (pozri Cast’ 5.1).

4.2. Davkovanie a sp6sob podavania

Peroralne pouZzitie.

Dospeli

Odporuca sa individualne davkovanie uréené postupnou titraciou davky, ktora bude dostato¢ne ucinna
a dobre tolerovana. Ropinirol sa ma uzit’ tesne pred casom na spanok, davka sa vS§ak méze uzit’ az 3
hodiny pred tym, ako sa ide spat’. Ropinirol sa méze uzit’ s jedlom, aby sa zlepsila gastrointestinalna
tolerancia.

Zaciatok liecby (tyzden 1)

Odporucana pociatocna davka je 0,25 mg jedenkrat denne (podana tak, ako je to uvedené vyssie) po
dobu 2 dni. Ak bude tato davka dobre tolerovana, davka sa ma zvysit na 0,5 mg jedenkrat denne po
zvySok tyzdna 1.

Terapeuticky rezim (tyzden 2 a nasledujuce tyzdne)

Po zacati liecby sa ma denna davka zvySovat’ az dovtedy, kym sa nedosiahne optimalna terapeuticka
odpoved. Priemerna davka v klinickych skuskach, u pacientov so stredne tazkym az tazkym
syndromom nepokojnych néh, bola 2 mg jedenkrat denne.

Davka sa moze zvysit na 1 mg jedenkrat denne v tyzdni 2. Davka sa potom moéze zvysit o 0,5 mg
tyzdenne pocas nasledujucich dvoch tyzdiov na davku 2 mg jedenkrat denne. U niektorych pacientov
sa na dosiahnutie optimalneho zlepSenia moze davka postupne zvySovat’ maximalne az na 4 mg
jedenkrat denne. V klinickych skuskach bola davka zvysena o 0,5 mg kazdy tyzden na 3 mg jedenkrat
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denne a potom o 1 mg az na maximalnu odporucan davku 4 mg jedenkrat denne, ako je znazornené
v tabul’ke 1.

Davky vyssie ako 4 mg denne neboli u pacientov so syndromom nepokojnych ndh skiimané.

Tabul'ka 1: Titrdcia davky

Tyzden 2 3 4 5* 6* 7*

Dévka (mg)/jedenkrat denne 1 1,5 2 2,5 3 4

* Na dosiahnutie optimalneho zlepSenia u niektorych pacientov.
Pacientova odpoved’ na ropinirol sa ma zhodnotit’ po 3 mesiacoch lie¢by (pozri ¢ast’ 5.1). V tomto
Case sa ma zvazit’ predpisana davka a potreba pokracujucej liecby. Ak sa lieCba prerusi na viac ako na

niekol’ko dni, ma sa opédtovne zacat’ titraciou davky vykonanou tak, ako je to uvedené vyssie.

Deti a mladistvi

ADARTREL sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 18 rokov kvoli nedostatoénym tdajom
0 bezpecnosti a u¢innosti.

Starsi pacienti

U pacientov starSich ako 65 rokov je klirens ropinirolu znizeny. Vzostup davkovania ma byt postupny
a titrovany podl'a symptomatickej odpovede.

Porucha funkcie obliiek

U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu medzi 30 a 50
ml/min) nie je potrebna ziadna tprava davkovania.

4.3. Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektori z pomocnych latok.
Tazka porucha funkcie obligiek (klirens kreatininu <30ml/min)

Tazka porucha funkcie pecene.
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Ropinirol sa nesmie pouzivat’ na lieCbu neuroleptickej akatizie, tasikinézy (neuroleptikami navodena
kompulzivna tendencia chodit’), alebo sekundarneho syndrému nepokojnych noh (napr. spésobeného
zlyhanim obli¢iek, anémiou z nedostatku Zeleza alebo graviditou).

Pocas liecby ropinirolom moze byt pozorované paradoxné zhorSenie priznakov syndrému
nepokojnych néh vyskytujiicich sa so skor§im nastupom (zosilnenie) a opakovany vyskyt priznakov
v skorych rannych hodinach (skory ranny spontanny navrat priznakov). Pokial’ k tomuto dojde, liecba
sa ma posudit’ a moze sa zvazit iprava davkovania alebo preruSenie liecby.

U Parkinsonovej choroby bolo podavanie ropinirolu menej ¢asto spojené so somnolenciou

a epizodami nahleho nastupu spanku (pozri Cast’ 4.8), avSak u syndromu nepokojnych néh je tento
fenomén vel'mi zriedkavy. Napriek tomu pacienti musia byt o tomto fenoméne informovani

a upozorneni, aby boli pocas lieCby ropinirolom pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov opatrni. Pacienti,
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u ktorych sa vyskytla somnolencia a/alebo epizdda nahleho nastupu spanku nesmu viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje. Okrem toho je mozné zvazit’ znizenie davkovania alebo ukoncenie terapie.

Pacienti so zdvaznymi psychotickymi poruchami sa nesmu lie¢it’ agonistami dopaminu, pokial
potencialne prinosy neprevazuju rizika.

Ropinirol sa ma podavat’ opatrne pacientom so stredne t'azkou poruchou funkcie pecene. Neziaduce
ucinky sa musia prisne sledovat’.

Pacienti, ktori maju zriedkavé dedicné problémy s galakt6zovou intoleranciou, nedostato¢nost’ou Lapp
laktazy alebo gluk6zo-galaktozovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Z dovodu rizika hypotenzie sa pacienti s tazkym kardiovaskularnym ochorenim (najmé koronarnou
insuficienciou) maju lie¢it’ opatrne.

4.5. Liekové a iné interakcie

Ropinirol je metabolizovany hlavne izoenzymom CYP1A2 cytochrému P450. Vo farmakokinetickej
studii (s 2 mg davkou ropinirolu, trikrat denne) sa zistilo, ze ciprofloxacin zvysil C,,,x ropinirolu o
60% a AUC o 84%, s potencialnym rizikom neziaducich uc¢inkov. Z toho dévodu méze byt

u pacientov, ktori si1 uz lieceni ropinirolom, nutna iprava davky ropinirolu, pokial’ im boli nasadené
alebo vysadené lieky zname tym, ze inhibuji CYP 1A2, napr. ciprofloxacin, enoxacin alebo
fluvoxamin.

Stadia zamerana na farmakokinetické interakcie medzi ropinirolom (pri davke 2 mg, trikrat denne) a
teofylinom, substraitom CYP1A2, neodhalila Ziadnu zmenu vo farmakokinetike ropinirolu, ani
teofylinu. Z tohto dovodu sa neocakava, ze by ropinirol superil o metabolizmus inych liekov, ktoré su
metabolizované CYP1A2.

Na zaklade udajov in-vitro ma ropinirol v terapeutickych davkach maly potencial na inhibiciu
cytochromu P450. Preto nie je pravdepodobné, Ze by ropinirol ovplyvnil farmakokinetiku inych liekov
cez mechanizmus cytochromom P450.

Je zname, ze fajcenie indukuje metabolizmus CYP1A2, a preto méZe byt potrebna uprava davkovania,
ak pacienti pocas liecby ropinirolom prestanu alebo zac¢nu fajcit’.

U pacientov lie¢enych hormonalnou substitu¢nou terapiou boli pozorované zvysené plazmatické
koncentracie ropinirolu. U pacientov, u ktorych uz bola zahajena hormonéalna substitu¢na terapia, sa
liecba ropinirolom méze zacat’ obvyklym spoésobom. Ak je vSak hormonalna substitu¢na terapia
zastavend alebo zavedena v priebehu lie¢by ropinirolom, méze byt potrebna uprava davky ropinirolu
podr’a klinickej odpovede.

Medzi ropinirolom a domperidonom (liek pouzivany na liecbu nauzey a davenia) nebola pozorovana
ziadna farmakokineticka interakcia, ktora by si vyzadovala upravu davkovania niektorého z tychto
lieciv. Domperidon antagonizuje dopaminergné G¢inky ropinirolu periférne a neprechadza cez
hematoencefalicku bariéru. Preto ma hodnotu ako antiemetikum u pacientov lieCenych centralne
pdsobiacimi agonistami dopaminu.

Neuroleptika a ini centralne posobiaci antagonisti dopaminu, ako su sulpirid alebo metoklopramid,

mozu znizovat’ u¢inok ropinirolu, a preto sa ma zabranit’ si¢asnému pouzitiu tychto liekov
s ropinirolom.

4.6. Gravidita a laktacia
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Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti ropinirolu u gravidnych zien.

Stadie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri Gast’ 5.3). Vzhladom k tomu, Ze
potencialne riziko u l'udi nie je zndme, odporuca sa nepouzivat’ ropinirol pocas gravidity, pokial
potencialny prinos pre pacienta neprevysuje potencialne riziko pre plod.

Ropinirol sa nesmie pouzivat’ u doj¢iacich matiek, pretoze moze inhibovat’ laktaciu.
4.7. Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacienti lie¢eni ropinirolom a ktori maju somnolenciu a/alebo epizoédy nahleho spanku musia byt
informovani o tom, aby sa vyhli vedeniu vozidiel alebo zapajaniu sa do ¢innosti, v ktorych by
naru$ena bdelost’ mohla pre nich alebo pre ostatné osoby predstavovat’ riziko zavazného zranenia
alebo umrtia (napr. obsluha strojov) az dovtedy, kym sa takéto ti¢inky nevyrieSia (pozri aj Cast’ 4.4).

4.8. Neziaduce ucinky

Neziaduce lickové reakcie su nizsie uvedené podla tried organovych systémov a frekvencie.
Frekvencie z klinickych skasok st urcené ako vyskytujuce sa v miere presahujucej vyskyt u placeba
a su klasifikované ako vel'mi Casté (>1/10) alebo casté (>1/100, <1/10) alebo menej ¢asté (>1/1,000,
<1/100).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajice;j
zavaznosti.
Pouzitie ropinirolu u syndrému nepokojnych néh

V klinickych skuskach skumajicich syndrom nepokojnych noh bola naj¢astejSou neziaducou liekovou
reakciou nauzea (priblizne 30% pacientov). Neziaduce G¢inky boli zvy€ajne mierne az stredne tazké

a vyskytovali sa na zaciatku liecby alebo po zvyseni davky a malo pacientov bolo vyradenych

z klinickych $tudii z dovodu neziaducich ucinkov.

Tabul'ka 2 uvadza neziaduce liekové reakcie hlasené u ropinirolu v 12-tyzdiiovych klinickych
skuskach s mierou vyskytu 21,0% ako u placeba, alebo tie, ktoré boli hlasené menej Casto, ale je
o nich zname, ze st spojené s ropinirolom.

Tabulka 2: Neziaduce liekové reakcie hlasené v 12-tyzdnovych klinickych skiiSkach sktimajucich
syndrom nepokojnych noh (ropinirol n=309, placebo n=307)

Psychické poruchy

Casté Nervozita

Menej Casté Zmitenost

Poruchy nervového systému

Casté | Synkopa, somnolencia, zavrat (zahffajuci vertigo)
Cievne poruchy

Menej Casté | Posturalna hypotenzia, hypotenzia
Gastrointestindlne poruchy

Vel'mi Casté Davenie, nauzea

Casté Bolest’ brucha

Celkove poruchy a reakcie v mieste podania

Casté | Unava

V otvorenych dlhodobych studiach boli menej ¢asto hlasené halucinacie.
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Pocas liecby ropinirolom moze byt pozorované paradoxné zhorSenie symptomov syndréomu
nepokojnych néh prejavujlice sa skor$im nastupom (tzv. augmentacia) a opakovanym vyskytom
symptomov v skorych rannych hodinach (tzv. early morning rebound).

Lie¢ba neziaducich G¢inkov

Ma sa uvazovat’ o znizeni davky, ak sa u pacientov vyskytni vyznamné neziaduce ucinky.

Ak sa neziaduce u¢inky zmiernia, je mozné opit’ zaviest’ postupnu titraciu davky smerom nahor.
V pripade potreby sa mézu pouzit’ lieky proti nevolnosti, ktoré nie su centralne pdsobiacimi
antagonistami dopaminu, ako je domperidon.

DalSie skusenosti s ropinirolom

Ropinirol je indikovany aj na lieCbu Parkinsonovej choroby. Niz§ie su popisané neziaduce lickové
reakcie hlasené u pacientov s Parkinsonovou chorobou na monoterapii s ropinirolom a na pridavnej
terapii pri davkach az do 24 mg/den s vyskytom presahujicim vyskyt u placeba.

Tabul'ka 3: Neziaduce liekové reakcie hlasené v klinickych skiiSkach skiimajucich Parkinsonovu
chorobu pri davkach aZ do 24 mg/den

Psychické poruchy

Casté Halucinacie, zmétenost’

Menej Casté Zvysené libido

Poruchy nervového systéemu

Velmi Casté | Synkopa, dyskinéza, somnolencia
Gastrointestindlne poruchy

Vel'mi Casté Nauzea

Casté Davenie, bolest’ brucha, palenie zahy
Celkove poruchy a reakcie v mieste podania

Casté | Edém n6h

Postmarketingové hldsenia

U Parkinsonovej choroby je ropinirol spojeny so somnolenciou a menej ¢asto (>1/1000, <1/100) sa
spajal s nadmernou somnolenciou pocas dia a epizdédami nahleho nastupu spanku, avsak u syndromu
nepokojnych noh je tento fenomén vel'mi zriedkavy (<1/10 000).

Po liecbe ropinirolom bola menej casto (>1/1000, <1/100) hlasena posturalna hypotenzia alebo
hypotenzia, v zriedkavych pripadoch tazka.

Hlasené boli vel'mi zriedkavé pripady hepatalnych reakceii (<1/10 000), hlavne zvySena hladina
peceniovych enzymov.

4.9. Predavkovanie

Predpoklada sa, Ze priznaky predavkovania ropinirolom budi suvisiet’ s jeho dopaminergnou
aktivitou. Tieto priznaky mozu byt zmiernené zodpovedajucou lie¢bou antagonistami dopaminu, ako
su neuroleptika alebo metoklopramid.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: Agonista dopaminu, ATC kod: N04BC04.
Mechanizmus u¢inku
Ropinirol je neergolinovy agonista dopaminu D2/D3, ktory stimuluje dopaminové receptory v striate.

Klinicka u¢innost’

ADARTREL sa ma predpisovat’ len pacientom so stredne tazkym az tazkym idiopatickym
syndromom nepokojnych noh. Stredne tazky az tazky idiopaticky syndrom nepokojnych néh sa
zvycajne vyskytuje u pacientov, ktori trpia insomniou alebo tazkym neprijemny pocitom v
koncatinach.

V styroch 12-tyzdnovych stiidiach ucinnosti boli pacienti so syndromom nepokojnych ndh
randomizovani k ropinirolu alebo placebu, a u€inky na skore IRLS skaly (International Restless Legs
Syndrome, medzinarodna skala pre syndrom nepokojnych noh) v 12. tyzdni boli porovnané s
vychodiskovym stavom. Priemerna davka ropinirolu pre pacientov so stredne tazkym az tazkym
syndromom bola 2,0 mg/den. V kombinovanej analyze pacientov so stredne tazkym az tazkym
syndromom nepokojnych néh zo Styroch 12-tyzdinovych §tadii bol upraveny rozdiel lieCby pre zmenu
od vychodiskového celkového skore v IRLS skale v 12. tyzdni podl'a LOCF (,,Last Observation
Carried Forward®, t.j. analyza, ktora pouziva posledné hodnotenie v §tiidii bez ohl'adu na to, kedy bolo
vykonané) u vSetkych randomizovanych pacientov (populacia “Intention To Treat”) -4,0 bodov (95%
CI-5,6, -2,4, p<0,0001; priemerné vychodiskové body a priemerné body v IRLS v 12. tyzdni podl'a
LOCEF: ropinirol 28,4 a 13,5; placebo 28,2 a 17,4).

12-tyzdiova placebom kontrolovana polysomnograficka stidia u pacientov so syndrémom
nepokojnych néh skiimala éinok lie¢by ropinirolom na pravidelné pohyby néh v spanku. Statisticky
vyznamny rozdiel v pravidelnych pohyboch néh v spanku bol pozorovany medzi ropinirolom a
placebom od vychodiskového stavu po 12. tyzden.

Aj ked nie st k dispozicii dostatocné idaje, ktoré by primerane preukazali dlhodobu tc¢innost’
ropinirolu u syndromu nepokojnych noh (pozri Cast’ 4.2), v 36-tyzdiovej Studii sa u pacientov, ktori
pokracovali na ropinirole, dokédzala vyznamne nizsia miera relapsu oproti pacientom randomizovanych
k placebu (33% oproti 58%, p=0,0156).

Kombinovana analyza tdajov od pacientov so stredne tazkym az tazkym syndromom nepokojnych
néh, v styroch 12-tyzdiovych placebom kontrolovanych studiach, poukazala na to, Ze pacienti lieCeni
ropinirolom hlasili vyznamné zlepSenia v parametroch skaly pre spanok studie zdravotného vysledku
(skore v rozsahu 0-100 s vynimkou mnozstva spanku) v porovnani s placebom. Upravené rozdiely
liecby medzi ropinirolom a placebom boli: porucha spanku (-15,2, 95% CI -19,37, -10,94; p<0,0001),
mnozstvo spanku (0,7 hodiny, 95% CI 0,49, 0,94); p<0,0001), dostatok spanku (18,6, 95% CI 13,77,
23,45; p<0,0001) a somnolencia pocas dia (-7,5, 95% CI -10,86, -4,23; p<0,0001).

Fenomén spontanneho navratu priznakov po preruseni lieCby ropinirolom (spontanny navrat priznakov
po ukonceni lie¢by) nie je mozné vylucit. V klinickych skusaniach, aj ked’ priemerné celkové skore
IRLS po 7-10 dnoch po vysadeni liecby bolo vyssie u pacientov lieCenych ropinirolom ako u
pacientov lieCenych placebom, zavaznost’ priznakov po vysadeni lieCby zvycajne nepresiahla
vychodiskové hodnotenie u pacientov lieCenych ropinirolom.

V klinickych $tadiach bola vicsina pacientov kaukazskej rasy.
5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
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Biologicka dostupnost’ ropinirolu je priblizne 50% (36% az 57%), pricom C,,, sa dosiahne v priemere
po 1,5 hodine po podani davky. V pritomnosti jedla sa Cyex prediZi priblizne o 2,6 hodin a maximalna
hladina v plazme sa znizi o 25%, pri¢om jedlo nema ziadny vplyv na biologicky dostupné mnozstvo.
Biologicka dostupnost’ ropinirolu sa medzi jednotlivcami znac¢ne lisi.

Distribucia

Vizba ropinirolu na plazmatické proteiny nie je vysoka (<40%), a nema ziadny vplyv na distribuciu,
ktora je vel'mi rozsiahla (distribu¢ny objem priblizne 7 I/kg).

Metabolizmus

Ropinirol je metabolizovany hlavne izoformou CYP1A2 cytochromu P450. Ziaden z mnohych
metabolitov, ktoré sa vytvoria, nie je zapojeny vo vyslednej aktivite licku a hlavny metabolit je
najmenej 100-krat menej ucinny ako ropinirol u zvieracich modelov skumajiacich dopaminergnt
funkciu.

Eliminacia

Nezmeneny ropinirol a metabolity st vyluc¢ované hlavne cez oblicky. Pol¢as eliminacie ropinirolu je v
priemere 6 hodin.

Linearita

Farmakokinetika ropinirolu je vcelku linearna (Cpx a AUC) v terapeutickom rozsahu medzi 0,25 mg
a 4 mg, po jednorazovej davke a po opakovanom davkovani.

Charakteristiky tykajice sa populacii

U pacientov starSich ako 65 rokov je mozné zniZenie systémového klirensu ropinirolu priblizne o
30%.

U pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatitinu medzi 30 a 50
ml/min) nie je pozorovana ziadna zmena vo farmakokinetike ropinirolu. K dispozicie nie st ziadne
udaje od pacientov s tazkou poruchou funkcie obliciek.

5.3. Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxikologia: Toxikologicky profil je ur¢eny hlavne farmakologickym pdsobenim ropinirolu: zmeny
spravania, hypoprolaktinémia, zniZzenie krvného tlaku a srdcovej frekvencie, ptdza a salivacia. V
dlhodobej Studii bola po vysokych davkach (50 mg/kg) pozorovana degeneracia sietnice len u bielych
potkanov, pravdepodobne stvisiaca so zvySenou expoziciou svetlu.

Genotoxicita: Vo zvycajnom subore testov in vitro a in vivo nebol zisteny Ziadny genotoxicky
potencial.

Karcinogenita: V dvojro¢nych stadiach vykonanych na mysiach a potkanoch s davkovaniami az do 50
mg/kg sa u mysi nezistili Ziadne dokazy o karcinogénnom ucinku. U potkanov boli jedinymi 1éziami
suvisiacimi s ropinirolom hyperplazia Leydigovych buniek a testikuldrny adenom, ktoré boli
dosledkom hypoprolaktinemického ucinku ropinirolu. Tieto 1ézie sa pokladaju za druhovo Specificky
jav a nepredstavuju nebezpecenstvo pre klinické pouZzivanie ropinirolu.

Reproduk¢na toxicita: Podavanie ropinirolu gravidnym potkanom v davkach toxickych pre matku
viedlo k znizenej fetalnej hmotnosti po davke 60 mg/kg (priblizne 15-nasobok AUC pri maximalne;j
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davke u I'udi), k zvySenému poctu tmrti plodu po davke 90 mg/kg (priblizne 25-nasobok AUC pri
maximalnej davke u l'udi) a k malformaciam prstov po davke 150 mg/kg (priblizne 40-nasobok AUC
pri maximalnej davke u l'udi). Po davke 120 mg/kg (priblizne 30-nasobok AUC pri maximalnej davke
u l'udi) nebol u potkanov pozorovany ziadny teratogénny tc¢inok a u kralikov sa nezistila zZiadna
znamka ovplyvnenia vyvoja.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1. Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
Monohydrat laktozy
Mikrokrystalicka celuloza
Sodna sol’ kroskarmeldzy
Magnéziumstearat.
Filmova vrstva:
Hypromel6za

Makrogol 400

Oxid titanic¢ity (E171)

Z1ty oxid zelezity (E172)
Cerveny oxid zelezity (E172).

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3. Cas pouZitelnosti

2 roky.

6.4. Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej +25°C.

Uchovavajte v povodnom obale.

6.5. Druh obalu a obsah balenia

PVC/PCTFE/hlinikovy blister.
Balenie s 28 alebo 84 tabletami.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6. Specidlne opatrenia na likvidaciu
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Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

tel. +33 1 39 178000

[Pozri Priloha I- ma sa doplnit’ narodne]

8. REGISTRACNE CISLO

[Ma sa doplnit’ narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

{DD mesiac YYYY}

[Ma sa doplnit’ narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

{MM/RRRR}

[Ma sa doplnit’ narodne]
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B. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KRABICKA

1. NAZOV LIEKU

ADARTREL 0,25 mg filmom obalené tablety
Ropinirol

2.  LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 0,25 mg ropinirolu (vo forme hydrochloridu)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tento liek obsahuje laktozu
Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2 filmom obalené tablety
12 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.
Vnutorné pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Uzivajte presne tak, ako Vam povedal Vas lekar.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C
Uchovavajte v povodnom obale

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

NeaplikovateI'né

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

{Pozri Priloha I- ma sa doplnit’ narodne}

12.

REGISTRACNE CISLO

{Ma sa doplnit’ narodne}

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

{Ma sa doplnit’ narodne}

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

{Ma sa doplnit’ narodne}

15.

POKYNY NA POUZITIE

16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

{Ma4 sa doplnit’ narodne}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

ADARTREL 0,25 mg filmom obalené tablety
Ropinirol

| 2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoire GlaxoSmithKline

{Pozri Priloha I- ma sa doplnit’ narodne}

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze {XYYYY}

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KRABICKA

1. NAZOV LIEKU

ADARTREL 0,5 mg filmom obalené tablety
Ropinirol

2. LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 0,5 mg ropinirolu (vo forme hydrochloridu)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tento liek obsahuje laktozu
Dalsie informéacie pozri v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.
Vnutorné pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Uzivajte presne tak, ako Vam povedal Vas lekar.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C
Uchovavajte v povodnom obale

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

NeaplikovateI'né

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

{Pozri Priloha I- ma sa doplnit’ narodne}

12.

REGISTRACNE CISLO

{Ma sa doplnit’ narodne}

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

{Ma sa doplnit’ narodne}

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

{Ma sa doplnit’ narodne}

15.

POKYNY NA POUZITIE

16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

{Ma4 sa doplnit’ narodne}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

ADARTREL 0,5 mg filmom obalené tablety
Ropinirol

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoire GlaxoSmithKline

{Pozri Priloha I- m4 sa doplnit’ narodne}

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C.sarze {XYYYY}

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KRABICKA

1. NAZOV LIEKU

ADARTREL 1 mg filmom obalené tablety
Ropinirol

2.  LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 1 mg ropinirolu (vo forme hydrochloridu)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tento liek obsahuje laktozu
Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.
Vnutorné pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Uzivajte presne tak, ako Vam povedal Vas lekar.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C
Uchovavajte v povodnom obale

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

NeaplikovateI'né

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

{Pozri Priloha I- ma sa doplnit’ narodne}

12.

REGISTRACNE CISLO

{Ma sa doplnit’ narodne}

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

{Ma sa doplnit’ narodne}

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

{Ma sa doplnit’ narodne}

15.

POKYNY NA POUZITIE

16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

{Ma4 sa doplnit’ narodne}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

ADARTREL 1 mg filmom obalené tablety
Ropinirol

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoire GlaxoSmithKline

{Pozri Priloha I- m4 sa doplnit’ narodne}

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C.sarze {XYYYY}

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KRABICKA

1. NAZOV LIEKU

ADARTREL 2 mg filmom obalené tablety
Ropinirol

2.  LIECIVO

Kazda tableta obsahuje 2 mg ropinirolu (vo forme hydrochloridu)

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Tento liek obsahuje laktozu
Dalsie informacie pozri v pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

28 filmom obalenych tabliet
84 filmom obalenych tabliet

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.
Vnutorné pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

Uzivajte presne tak, ako Vam povedal Vas lekar.

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C
Uchovavajte v povodnom obale

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

NeaplikovateI'né

11. NAZOV A ADRESA DRZITELI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

{Pozri Priloha I- ma sa doplnit’ narodne}

12.

REGISTRACNE CISLO

{Ma sa doplnit’ narodne}

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

{Ma sa doplnit’ narodne}

14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

{Ma sa doplnit’ narodne}

15.

POKYNY NA POUZITIE

16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

{Ma4 sa doplnit’ narodne}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1. NAZOV LIEKU

ADARTREL 2 mg filmom obalené tablety
Ropinirol

| 2. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratoire GlaxoSmithKline

{Pozri Priloha I- m4 sa doplnit’ narodne}

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP {MM RRRR}

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C.sarze {XYYYY}

5. INE
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C. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

ADARTREL 0,25 mg filmom obalené tablety
Ropinirol (vo forme hydrochloridu)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tito pisomnl informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:
Co je ADARTREL a na &o sa pouziva
Skor ako uzijete ADARTREL

Ako uzivat ADARTREL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ADARTREL

Dalsie informacie

R

1. CO JE ADARTREL A NA CO SA POUZiVA

ADARTREL patri do skupiny liekov nazyvanych agonisti dopaminu. Agonisti dopaminu pdsobia ako
prirodzene sa vyskytujuca chemicka latka v mozgu nazyvand dopamin.

ADARTREL sa pouziva na liecbu priznakov stredne tazkého az tazkého idiopatického syndromu
nepokojnych noh. Stredne tazky az tazky syndrom nepokojnych néh sa zvyc¢ajne vyskytuje u
pacientov, ktori maju t'azkosti so spankom alebo tazky neprijemny pocit v nohach alebo v rukach.

Syndrom nepokojnych néh je stav charakterizovany neodolatelnym nutkanim hybat’ nohami a obcas
rukami, zvyc€ajne sprevadzany neprijemnymi pocitmi ako st pocit mravencenia, palenia alebo
pichania. Tieto pocity sa vyskytuju pocas obdobia pokoja alebo necinnosti ako su sedenie alebo
lezanie, hlavne v posteli, a sl horSie vecer alebo v noci. Jedina ul'ava sa zvyc€ajne dosiahne kracanim
alebo hybanim postihnutymi konc¢atinami, ¢o €asto vedie k problémom so spankom.

ADARTREL zmieriiuje neprijemny pocit a redukuje nutkanie hybat’ kon¢atinami, ktoré narusuju
noc¢ny spanok.

2.  SKOR AKO UZIJETE ADARTREL

Neuzivajte ADARTREL

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na lie€ivo, ropinirol, alebo niektoru z d’al$ich zloziek
ADARTRELU

- ked’ mate zavazné ochorenie pecene

- ked’ mate zavazné ochorenie obli¢iek

Ak si nie ste nieCim isty, je dolezité, aby ste sa o tom porozpravali so svojim lekarom.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzZivani ADARTRELU

Skor ako zacnete uzivat’ tento liek, informujte Vasho lekéara:
- ked’ ste tehotna, alebo ked’ si myslite, Ze ste tehotna

- ked’ dojcite

- ked’ zle tolerujete niektoré cukry (napr. laktozu)
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- ked’ mate ochorenie pecene

- ked’ mate zavazné srdcové tazkosti

- ked’ mate zavazny problém dusevného zdravia

V takychto situaciach musi Vas lekar starostlivo dohliadat’ na liecbu.

Pocas liecby ADARTRELOM bud'te zvlast’ opatrny pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov.
Ak budete trpiet’ na nadmernt ospalost’ alebo nahle zaspite bez toho, Ze by ste citili zjavn(i
ospalost’, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje a obrat’te sa na svojho lekara.

Ak sa pocas liecby Vase priznaky zhorSia, zacnll skor pocas dna alebo po kratSom Case v pokoji, alebo
postihnt iné ¢asti Vasho tela, ako napriklad ruky, musite navstivit’ lekara, ktory mozno upravi davku
ADARTRELDU, ktora uZivate.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je

viazany na lekéarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Uginok

ADARTRELU moéze byt zosilneny alebo zoslabeny inymi liekmi alebo mdze zosilnit alebo zoslabit’

ucinok inych liekov. Medzi tieto lieky patria:

- ciprofloxacin (antibiotikum)

- enoxacin (antibiotikum)

- fluvoxamin (liek pouzivany na liecbu depresie)

- teofylin (liek pouzivany na liecbu astmy)

- hormonalna substitu¢na terapia (oznacovana aj HRT)

- antipsychotika a d’alSie lieky, ktoré blokuji dopamin v mozgu (napr. sulpirid alebo
metoklopramid)

Informujte Vasho lekara:

- ak uz uzivate liek na syndrom nepokojnych néh.

- ak ste pocas liecby ADARTRELOM prestali alebo zacali faj¢it’. Mozno bude potrebné, aby
Vam lekar upravil Vasu davku.

- ak uzivate ADARTREL a lekar sa Vam chysta predpisat’ akykol'vek d’alsi liek.

Uzivanie ADARTRELU s jedlom a napojmi
Uzivanie ADARTRELU s jedlom mdZe znizit’ pravdepodobnost’, Ze budete mat’ pocit nevolnosti
alebo nevol'nost.

Gravidita

Pouzitie ADARTRELU pocas gravidity sa neodporuc¢a. ADARTREL sa ma pouzivat’ pocas gravidity
len po tom, ako Vas lekar zvazil prinos pre Vas a mozné riziko poskodenia nenarodeného dietat’a. Ak
ste tehotna, alebo si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, okamzite o tom informujte
svojho lekara. Lekdr Vam odporuci prerusit’ uzivanie tohto lieku.

Dojcenie

ADARTREL sa nesmie pouzivat’ pocas doj¢enia, pretoze tvorba mlicka moze byt ovplyvnena. Ak
dojcite alebo ak planujete dojcit’, okamzite o tom informujte svojho lekara. Lekar Vam odporuci
prerusit’ uzivanie tohto lieku.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Tento liek zvycajne neovplyviiuje normalne aktivity 'udi. ADARTREL vSak moze spdsobit’ nadmerna
ospalost’ (somnolenciu) a epizoédy nahleho nastupu spanku. Ked budete trpiet’ na takéto ucinky,
nesmiete viest’ vozidlo alebo zapajat’ sa do ¢innosti, v ktorych by ospalost” alebo zaspanie mohlo pre
Vas predstavovat’ riziko zavazného zranenia alebo umrtia (napr. obsluha strojov) az dovtedy, kym sa
takéto epizody nevyriesia.

Délezité informacie o niektorych zlozkich ADARTRELU
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Pacienti, ktori zle toleruju laktozu, by mali vediet’, Ze kazd4 tableta ADARTRELU obsahuje malé
mnozstvo laktézy. Ak Vam lekar povedal, Ze zle tolerujete niektoré cukry, skor ako uzijete tento liek,
obrat'te sa na svojho lekara.

Deti
Pouzitie ADARTRELU u deti so syndrémom nepokojnych noh sa neskimalo, a preto sa ADARTREL
zvycajne nepredpisuje pacientom mladsim ako 18 rokov.

3. AKO UZIVAT ADARTREL

Vzdy uzivajte ADARTREL presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivajte ADARTREL jedenkrat denne tistami, kazdy den v priblizne rovnaki hodinu. ADARTREL sa
zvycajne uziva tesne pred ¢asom na spanok, ale moze sa uzit’ az 3 hodiny pred tym, ako sa ide spat’.

Prehltnite tabletu(y) ADARTRELU vcelku a zapite vodou. ADARTREL moézete uzivat’ s jedlom alebo
nala¢no. Uzivanie ADARTRELU s jedlom mo6Ze znizit' vyskyt nauzey (pocit nevolnosti), ktory je
moznym vedlajsim t¢inkom ADARTRELU. Tabletu(y) nezuvajte.

Presna davka ADARTRELU, ktoru l'udia uzivaju, moze byt rézna. Lekar rozhodne o tom, akt davku
musite uzivat’ kazdy den a Vy sa musite riadit’ pokynmi lekara. Ked’ prvykrat za¢nete uzivat’
ADARTREL, davka, ktort budete uzivat’, bude postupne zvySovana.

Pociatocna davka je 0,25 mg jedenkrat denne. Po dvoch dnoch lekar pravdepodobne zvysi Vasu davku
na 0,5 mg jedenkrat denne po zvysok prvého tyzdna liecby. Potom lekar moze zvysit' Vasu davku

0 0,5 mg kazdy tyzden pocas troch tyzdiiov na davku 2 mg denne. U niektorych pacientov

s nedostato¢nym zlepsenim méze byt davka postupne zvySovana az na maximalne 4 mg denne. Po
troch mesiacoch liecby ADARTRELOM méze lekar upravit’ Vasu davku alebo prerusit’ Vasu lieCbu

v zavislosti od Vasich priznakov a od toho, ako sa budete citit’.

Nezabudnite uzit’ Vas liek. Ak mate problémy so zapamétanim si, kedy mate Vas liek uzit, poziadajte
Vasho lekarnika o nejaké rady.

Musite pokracovat’ v uzivani Vasho lieku aj vtedy, ak sa necitite lepSie, pretoze moze trvat’ niekol’ko
tyzdnov, kym u Vas liek zacne posobit’. Ak mate dojem, Ze uc¢inok ADARTRELU je privel'mi silny
alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Neuzivajte viac tabliet, ako Vam
odporucil Vas lekar.

Ak uZijete viac ADARTRELU ako mate

Niekto, kto uzil nadmernu davku, méze mat’: pocit nevolnosti alebo nevolnost’, zavrat (alebo pocit
tocenia sa), pocit ospalosti, inavu (dusevni alebo telesni tinavu), bolest’ Zaludka, mdlobu alebo
nervozitu. Ak uzijete viac ADARTRELU ako mate, alebo ak uzije Vas liek niekto iny, informujte o
tom okamzite svojho lekara alebo lekarnika a ukazte mu skatul’ku s liekom.

Ak zabudnete uzitt ADARTREL
Ak zistite, ze ste zabudli uzit’ Vasu davku ADARTRELU, neuzivajte dvojitu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ked’ si spomeniete, Zze mate uzit ADARTREL, uzite Vasu d’al$iu davku ADARTRELU vo zvy¢ajnom
Case. Ak ste vynechali uzivanie ADARTRELU po viac ako niekol’ko dni, obrat'te sa na svojho lekara,
ktory Vam poradi, ako mate ADARTREL znovu zacat’ uzivat’.

Ak prestanete uzivatt ADARTREL
Ak sa po ukonceni lieccby ADARTRELOM Vase priznaky zhorSia, musite sa obratit’ na Vasho lekara.
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Ak mate d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, ADARTREL moze sposobovat’ vedlajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Informujte Vasho lekara, ak spozorujete akékol'vek priznaky, ktoré Vam robia starosti. K viacerym
Castym vedl'ajSim uc¢inkom ADARTRELU méze ddjst’ vtedy, ked’ niektori pacienti zac¢inaju lieCbu po
prvykrat a/alebo ked’ je davka zvySovana. Vedl'ajsie ucinky su zvycajne mierne a mdzu ustupit’ po
kratkom ¢ase uZzivania tohto lieku.

Najcastejsie vedl'ajsie ucinky su:

- pocit nevol'nosti alebo nevolnost’

- zavrat (alebo pocit toCenia sa)

- ospalost’

- unava (duSevna alebo telesna unava)
- bolest’ zaludka

- mdloba

- nervozita

Menej Casté vedlajsie ti€inky st pocit zmétenosti a vyskyt halucinacii. ADARTREL méze menej Casto
sposobit’ aj znizenie krvného tlaku, ktoré moze viest’ k tomu, Ze budete citit’ zavrat alebo mdlobu,
najma ked’ sa postavite zo sediacej alebo leziacej polohy.

Pocas liecby ADARTRELOM sa u Vas moze vyskytnit nezvycajné zhorSenie priznakov (napr.
priznaky sa zhorsSia, zacnt sa skor pocas diia alebo po kratSom case v pokoji, alebo postihnu iné Casti
Vasho tela, ako napriklad ruky). Ak k tomuto ddjde, musite navstivit’ svojho lekéara.

Ak sa po ukonceni liecby ADARTRELOM Vase priznaky zhorsia, musite sa obratit’ na Vasho lekara.
Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady zmenenej funkcie pecene (abnormalne krvné testy).

ADARTREL moze sposobit’ nadmerni somnolenciu (nadmernt1 ospalost’) pocas diia a vel'mi
zriedkavo epizody nahleho nastupu spanku, kedy pacient zaspi nahle a bez toho, Ze by citil zjavna
ospalost’.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT ADARTREL

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte ADARTREL po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Uchovavajte v povodnom obale.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co ADARTREL obsahuje

- Liecivo je ropinirol (vo forme hydrochloridu)
- Dalsie zlozky st
Jadro tablety: monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmelozy,
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magnéziumstearat
Filmova vrstva: hypromeldza, makrogol 400, oxid titani¢ity (E171), polysorbat 80 (E433).

Ako vyzera ADARTREL a obsah balenia

Tento liek sa dodava ako ovalne, biele, filmom obalené tablety oznacené "GS" na jednej a "MLE" na druhej
strane. Kazdé balenie obsahuje 2 alebo 12 tabliet. Nie vSetky velkosti balenia musia byt dostupné.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Francuzsko
tel. +33 1 39 178000

[Pozri Priloha I- ma sa doplnit’ narodne]
Vyrobca: SmithKline Beecham Pharmaceuticals,

Manor Royal, Crawley,
West Sussex RH10 9QJ, Velka Britania

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

ADARTREL 0,5 mg filmom obalené tablety
Ropinirol (vo forme hydrochloridu)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomn informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’ov:
Co je ADARTREL a na &o sa pouziva
Skor ako uzijete ADARTREL

Ako uzivat ADARTREL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ADARTREL

Dalsie informacie

R

1. CO JE ADARTREL A NA CO SA POUZiVA

ADARTREL patri do skupiny liekov nazyvanych agonisti dopaminu. Agonisti dopaminu pdsobia ako
prirodzene sa vyskytujuca chemicka latka v mozgu nazyvand dopamin.

ADARTREL sa pouziva na lie¢bu priznakov stredne tazkého az tazkého idiopatického syndromu
nepokojnych noh. Stredne tazky az tazky syndrom nepokojnych néh sa zvyc¢ajne vyskytuje u
pacientov, ktori maju t'azkosti so spankom alebo t'azky neprijemny pocit v nohach alebo v rukach.

Syndrom nepokojnych néh je stav charakterizovany neodolatelnym nutkanim hybat’ nohami a obcas
rukami, zvyc€ajne sprevadzany neprijemnymi pocitmi ako st pocit mravencenia, palenia alebo
pichania. Tieto pocity sa vyskytuju pocas obdobia pokoja alebo necinnosti ako su sedenie alebo
lezanie, hlavne v posteli, a sl horSie vecer alebo v noci. Jedina ul'ava sa zvyc€ajne dosiahne kracanim
alebo hybanim postihnutymi konc¢atinami, ¢o €asto vedie k problémom so spankom.

ADARTREL zmieriiuje neprijemny pocit a redukuje nutkanie hybat’ kon¢atinami, ktoré narusuju
noc¢ny spanok.

2.  SKOR AKO UZIJETE ADARTREL

Neuzivajte ADARTREL

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na lie€ivo, ropinirol, alebo niektoru z d’al$ich zloziek
ADARTRELU

- ked’ mate zavazné ochorenie pecene

- ked’ mate zavazné ochorenie obli¢iek

Ak si nie ste nieCim isty, je dolezité, aby ste sa o tom porozpravali so svojim lekarom.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzZivani ADARTRELU

Skor ako zacnete uzivat’ tento liek, informujte Vasho lekéara:
- ked’ ste tehotna, alebo ked’ si myslite, Ze ste tehotna

- ked’ dojcite

- ked’ zle tolerujete niektoré cukry (napr. laktozu)
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- ked’ mate ochorenie pecene

- ked’ mate zavazné srdcové tazkosti

- ked’ mate zavazny problém dusevného zdravia

V takychto situaciach musi Vas lekar starostlivo dohliadat’ na liecbu.

Pocas liecby ADARTRELOM bud'te zvlast’ opatrny pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov.
Ak budete trpiet’ na nadmernt ospalost’ alebo nahle zaspite bez toho, Ze by ste citili zjavn(i
ospalost’, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje a obrat’te sa na svojho lekara.

Ak sa pocas liecby Vase priznaky zhorSia, zacnll skor pocas dna alebo po kratSom Case v pokoji, alebo
postihnt iné ¢asti Vasho tela, ako napriklad ruky, musite navstivit’ lekara, ktory mozno upravi davku
ADARTRELDU, ktora uZivate.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je

viazany na lekéarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Uginok

ADARTRELU moéze byt zosilneny alebo zoslabeny inymi liekmi alebo mdze zosilnit alebo zoslabit’

ucinok inych liekov. Medzi tieto lieky patria:

- ciprofloxacin (antibiotikum)

- enoxacin (antibiotikum)

- fluvoxamin (liek pouzivany na liecbu depresie)

- teofylin (liek pouzivany na liecbu astmy)

- hormonalna substitu¢na terapia (oznacovana aj HRT)

- antipsychotika a d’alSie lieky, ktoré blokuji dopamin v mozgu (napr. sulpirid alebo
metoklopramid)

Informujte Vasho lekara:

- ak uz uzivate liek na syndrom nepokojnych néh.

- ak ste pocas liecby ADARTRELOM prestali alebo zacali faj¢it’. Mozno bude potrebné, aby
Vam lekar upravil Vasu davku.

- ak uzivate ADARTREL a lekar sa Vam chysta predpisat’ akykol'vek d’alsi liek.

Uzivanie ADARTRELU s jedlom a napojmi
Uzivanie ADARTRELU s jedlom mdZe znizit’ pravdepodobnost’, Ze budete mat’ pocit nevolnosti
alebo nevol'nost.

Gravidita

Pouzitie ADARTRELU pocas gravidity sa neodporuc¢a. ADARTREL sa ma pouzivat’ pocas gravidity
len po tom, ako Vas lekar zvazil prinos pre Vas a mozné riziko poskodenia nenarodeného dietat’a. Ak
ste tehotna, alebo si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, okamzite o tom informujte
svojho lekara. Lekdr Vam odporuci prerusit’ uzivanie tohto lieku.

Dojcenie

ADARTREL sa nesmie pouzivat’ pocas doj¢enia, pretoze tvorba mlicka moze byt ovplyvnena. Ak
dojcite alebo ak planujete dojcit’, okamzite o tom informujte svojho lekara. Lekar Vam odporuci
prerusit’ uzivanie tohto lieku.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Tento liek zvycajne neovplyviiuje normalne aktivity 'udi. ADARTREL vSak moze spdsobit’ nadmerna
ospalost’ (somnolenciu) a epizoédy nahleho nastupu spanku. Ked budete trpiet’ na takéto ucinky,
nesmiete viest’ vozidlo alebo zapajat’ sa do ¢innosti, v ktorych by ospalost” alebo zaspanie mohlo pre
Vas predstavovat’ riziko zavazného zranenia alebo umrtia (napr. obsluha strojov) az dovtedy, kym sa
takéto epizody nevyriesia.

Délezité informacie o niektorych zlozkich ADARTRELU
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Pacienti, ktori zle toleruju laktozu, by mali vediet’, Ze kazd4 tableta ADARTRELU obsahuje malé
mnozstvo laktézy. Ak Vam lekar povedal, Ze zle tolerujete niektoré cukry, skor ako uzijete tento liek,
obrat'te sa na svojho lekara.

Deti
Pouzitie ADARTRELU u deti so syndrémom nepokojnych noh sa neskimalo, a preto sa ADARTREL
zvycajne nepredpisuje pacientom mladsim ako 18 rokov.

3. AKO UZIVAT ADARTREL

Vzdy uzivajte ADARTREL presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivajte ADARTREL jedenkrat denne tistami, kazdy den v priblizne rovnaki hodinu. ADARTREL sa
zvycajne uziva tesne pred ¢asom na spanok, ale moze sa uzit’ az 3 hodiny pred tym, ako sa ide spat’.

Prehltnite tabletu(y) ADARTRELU vcelku a zapite vodou. ADARTREL moézete uzivat’ s jedlom alebo
nala¢no. Uzivanie ADARTRELU s jedlom mo6Ze znizit' vyskyt nauzey (pocit nevolnosti), ktory je
moznym vedlajsim t¢inkom ADARTRELU. Tabletu(y) nezuvajte.

Presna davka ADARTRELU, ktoru l'udia uzivaju, moze byt rézna. Lekar rozhodne o tom, akt davku
musite uzivat’ kazdy den a Vy sa musite riadit’ pokynmi lekara. Ked’ prvykrat za¢nete uzivat’
ADARTREL, davka, ktort budete uzivat’, bude postupne zvySovana.

Pociatocna davka je 0,25 mg jedenkrat denne. Po dvoch dnoch lekar pravdepodobne zvysi Vasu davku
na 0,5 mg jedenkrat denne po zvysok prvého tyzdna liecby. Potom lekar moze zvysit' Vasu davku

0 0,5 mg kazdy tyzden pocas troch tyzdiiov na davku 2 mg denne. U niektorych pacientov

s nedostato¢nym zlepsenim méze byt davka postupne zvySovana az na maximalne 4 mg denne. Po
troch mesiacoch liecby ADARTRELOM méze lekar upravit’ Vasu davku alebo prerusit’ Vasu lieCbu

v zavislosti od Vasich priznakov a od toho, ako sa budete citit’.

Nezabudnite uzit’ Vas liek. Ak mate problémy so zapamétanim si, kedy mate Vas liek uzit, poziadajte
Vasho lekarnika o nejaké rady.

Musite pokracovat’ v uzivani Vasho lieku aj vtedy, ak sa necitite lepSie, pretoze moze trvat’ niekol’ko
tyzdnov, kym u Vas liek zacne posobit’. Ak mate dojem, Ze uc¢inok ADARTRELU je privel'mi silny
alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Neuzivajte viac tabliet, ako Vam
odporucil Vas lekar.

Ak uZijete viac ADARTRELU ako mate

Niekto, kto uzil nadmernu davku, méze mat’: pocit nevolnosti alebo nevolnost’, zavrat (alebo pocit
tocenia sa), pocit ospalosti, inavu (dusevni alebo telesni tinavu), bolest’ Zaludka, mdlobu alebo
nervozitu. Ak uzijete viac ADARTRELU ako mate, alebo ak uzije Vas liek niekto iny, informujte o
tom okamzite svojho lekara alebo lekarnika a ukazte mu skatul’ku s liekom.

Ak zabudnete uzitt ADARTREL
Ak zistite, ze ste zabudli uzit’ Vasu davku ADARTRELU, neuzivajte dvojitu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ked’ si spomeniete, Zze mate uzit ADARTREL, uzite Vasu d’al$iu davku ADARTRELU vo zvy¢ajnom
Case. Ak ste vynechali uzivanie ADARTRELU po viac ako niekol’ko dni, obrat'te sa na svojho lekara,
ktory Vam poradi, ako mate ADARTREL znovu zacat’ uzivat’.

Ak prestanete uzivatt ADARTREL
Ak sa po ukonceni lieccby ADARTRELOM Vase priznaky zhorSia, musite sa obratit’ na Vasho lekara.
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Ak mate d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, ADARTREL moze sposobovat’ vedlajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Informujte Vasho lekara, ak spozorujete akékol'vek priznaky, ktoré Vam robia starosti. K viacerym
Castym vedl'ajSim uc¢inkom ADARTRELU méze ddjst’ vtedy, ked’ niektori pacienti zac¢inaju lieCbu po
prvykrat a/alebo ked’ je davka zvySovana. Vedl'ajsie ucinky su zvycajne mierne a mdzu ustupit’ po
kratkom ¢ase uZzivania tohto lieku.

Najcastejsie vedl'ajsie ucinky su:

- pocit nevol'nosti alebo nevolnost’

- zavrat (alebo pocit toCenia sa)

- ospalost’

- unava (duSevna alebo telesna tnava)
- bolest’ zaludka

- mdloba

- nervozita

Menej Casté vedl'ajsie ti€inky st pocit zmétenosti a vyskyt halucinacii. ADARTREL méze menej Casto
sposobit’ aj znizenie krvného tlaku, ktoré moze viest’ k tomu, Ze budete citit’ zavrat alebo mdlobu,
najma ked’ sa postavite zo sediacej alebo leziacej polohy.

Pocas liecby ADARTRELOM sa u Vas mdze vyskytnit nezvyc¢ajné zhorSenie priznakov (napr.
priznaky sa zhorsSia, zacnt sa skor pocas diia alebo po kratSom case v pokoji, alebo postihnu iné Casti
Vasho tela, ako napriklad ruky). Ak k tomuto ddjde, musite navstivit’ svojho lekéara.

Ak sa po ukonceni liecby ADARTRELOM Vase priznaky zhorsia, musite sa obratit’ na Vasho lekara.
Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady zmenenej funkcie pecene (abnormalne krvné testy).

ADARTREL moze sposobit’ nadmerni somnolenciu (nadmernt1 ospalost’) pocas diia a vel'mi
zriedkavo epizody nahleho nastupu spanku, kedy pacient zaspi nahle a bez toho, Ze by citil zjavna
ospalost’.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT ADARTREL

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte ADARTREL po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Uchovavajte v povodnom obale.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co ADARTREL obsahuje

- Liecivo je ropinirol (vo forme hydrochloridu)
- Dalsie zlozky st
Jadro tablety: monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmelozy,
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magnéziumstearat
Filmova vrstva: hypromeldza, makrogol 400, oxid titanicity (E171), zlty oxid zelezity (E172),
cerveny oxid zelezity (E172), indigokarminovy hlinity lak (E132).

Ako vyzera ADARTREL a obsah balenia

Tento liek sa dodava ako ovalne, ZIté, filmom obalené tablety oznac¢ené "GS" na jednej a "TES" na druhe;j
strane. Kazd¢ balenie obsahuje 28 alebo 84 tabliet. Nie vSetky velkosti balenia musia byt dostupné.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franctzsko
tel. +33 1 39 178000

[Pozri Priloha I- ma sa doplnit’ narodne]

Vyrobca: SmithKline Beecham Pharmaceuticals,
Manor Royal, Crawley,
West Sussex RH10 9QJ, Velka Britania

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvalena v
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

ADARTREL 1 mg filmom obalené tablety
Ropinirol (vo forme hydrochloridu)

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu skor, ako zac¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel’ov:
Co je ADARTREL a na ¢o sa pouziva
Skor ako uzijete ADARTREL

Ako uzivat ADARTREL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ADARTREL

Dalsie informacie

SNk W=

1. CO JE ADARTREL A NA CO SA POUZiVA

ADARTREL patri do skupiny liekov nazyvanych agonisti dopaminu. Agonisti dopaminu pdsobia ako
prirodzene sa vyskytujiica chemicka latka v mozgu nazyvana dopamin.

ADARTREL sa pouziva na lie¢bu priznakov stredne tazkého az tazkého idiopatického syndromu
nepokojnych néh. Stredne tazky az tazky syndrom nepokojnych néh sa zvyc€ajne vyskytuje u
pacientov, ktori maju t'azkosti so spankom alebo t'azky neprijemny pocit v nohach alebo v rukach.

Syndrém nepokojnych néh je stav charakterizovany neodolatelnym nutkanim hybat' nohami a obcas
rukami, zvycajne sprevadzany neprijemnymi pocitmi ako su pocit mravencenia, palenia alebo
pichania. Tieto pocity sa vyskytuju pocas obdobia pokoja alebo necinnosti ako s sedenie alebo
lezanie, hlavne v posteli, a st horSie vecer alebo v noci. Jedina lava sa zvyc€ajne dosiahne kracanim
alebo hybanim postihnutymi konéatinami, ¢o ¢asto vedie k problémom so spankom.

ADARTREL zmieriiuje neprijemny pocit a redukuje nutkanie hybat’ koncatinami, ktoré narusuji
nocny spanok.

2.  SKOR AKO UZIJETE ADARTREL

Neuzivajte ADARTREL

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo, ropinirol, alebo niektoru z d’alSich zloziek
ADARTRELU

- ked’ mate zavazné ochorenie pecene

- ked’ mate zavazné ochorenie obli¢iek

Ak si nie ste nieCim isty, je dolezité, aby ste sa o tom porozpravali so svojim lekarom.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani ADARTRELU

Skoér ako zacnete uzivat’ tento liek, informujte Vasho lekara:
- ked’ ste tehotna, alebo ked’ si myslite, ze ste tehotna

- ked’ dojcite

- ked’ zle tolerujete niektoré cukry (napr. laktozu)
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- ked’ mate ochorenie pecene

- ked’ mate zavazné srdcové tazkosti

- ked’ mate zavazny problém dusevného zdravia

V takychto situaciach musi Vas lekar starostlivo dohliadat’ na liecbu.

Pocas liecby ADARTRELOM bud'te zvlast’ opatrny pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov.
Ak budete trpiet’ na nadmernt ospalost’ alebo nahle zaspite bez toho, Ze by ste citili zjavn(i
ospalost’, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje a obrat’te sa na svojho lekara.

Ak sa pocas liecby Vase priznaky zhorSia, zacnll skor pocas dna alebo po kratSom Case v pokoji, alebo
postihnt iné ¢asti Vasho tela, ako napriklad ruky, musite navstivit’ lekara, ktory mozno upravi davku
ADARTRELDU, ktora uZivate.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je

viazany na lekéarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Uginok

ADARTRELU moéze byt zosilneny alebo zoslabeny inymi liekmi alebo mdze zosilnit alebo zoslabit’

ucinok inych liekov. Medzi tieto lieky patria:

- ciprofloxacin (antibiotikum)

- enoxacin (antibiotikum)

- fluvoxamin (liek pouzivany na liecbu depresie)

- teofylin (liek pouzivany na liecbu astmy)

- hormonalna substitu¢na terapia (oznacovana aj HRT)

- antipsychotika a d’alSie lieky, ktoré blokuji dopamin v mozgu (napr. sulpirid alebo
metoklopramid)

Informujte Vasho lekara:

- ak uz uzivate liek na syndrom nepokojnych néh.

- ak ste pocas liecby ADARTRELOM prestali alebo zacali faj¢it’. Mozno bude potrebné, aby
Vam lekar upravil Vasu davku.

- ak uzivate ADARTREL a lekar sa Vam chysta predpisat’ akykol'vek d’alsi liek.

Uzivanie ADARTRELU s jedlom a napojmi
Uzivanie ADARTRELU s jedlom mdZe znizit’ pravdepodobnost’, Ze budete mat’ pocit nevolnosti
alebo nevol'nost.

Gravidita

Pouzitie ADARTRELU pocas gravidity sa neodporuc¢a. ADARTREL sa ma pouzivat’ pocas gravidity
len po tom, ako Vas lekar zvazil prinos pre Vas a mozné riziko poskodenia nenarodeného dietat’a. Ak
ste tehotna, alebo si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, okamzite o tom informujte
svojho lekara. Lekdr Vam odporuci prerusit’ uzivanie tohto lieku.

Dojcenie

ADARTREL sa nesmie pouzivat’ pocas doj¢enia, pretoze tvorba mlicka moze byt ovplyvnena. Ak
dojcite alebo ak planujete dojcit’, okamzite o tom informujte svojho lekara. Lekar Vam odporuci
prerusit’ uzivanie tohto lieku.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Tento liek zvycajne neovplyviiuje normalne aktivity 'udi. ADARTREL vSak moze spdsobit’ nadmerna
ospalost’ (somnolenciu) a epizoédy nahleho nastupu spanku. Ked budete trpiet’ na takéto ucinky,
nesmiete viest’ vozidlo alebo zapajat’ sa do ¢innosti, v ktorych by ospalost” alebo zaspanie mohlo pre
Vas predstavovat’ riziko zavazného zranenia alebo umrtia (napr. obsluha strojov) az dovtedy, kym sa
takéto epizody nevyriesia.

Délezité informacie o niektorych zlozkich ADARTRELU
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Pacienti, ktori zle toleruju laktozu, by mali vediet’, Ze kazd4 tableta ADARTRELU obsahuje malé
mnozstvo laktézy. Ak Vam lekar povedal, Ze zle tolerujete niektoré cukry, skor ako uzijete tento liek,
obrat'te sa na svojho lekara.

Deti
Pouzitie ADARTRELU u deti so syndrémom nepokojnych noh sa neskimalo, a preto sa ADARTREL
zvycajne nepredpisuje pacientom mladsim ako 18 rokov.

3. AKO UZIVAT ADARTREL

Vzdy uzivajte ADARTREL presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivajte ADARTREL jedenkrat denne tistami, kazdy den v priblizne rovnaki hodinu. ADARTREL sa
zvycajne uziva tesne pred ¢asom na spanok, ale moze sa uzit’ az 3 hodiny pred tym, ako sa ide spat’.

Prehltnite tabletu(y) ADARTRELU vcelku a zapite vodou. ADARTREL moézete uzivat’ s jedlom alebo
nala¢no. Uzivanie ADARTRELU s jedlom mo6Ze znizit' vyskyt nauzey (pocit nevolnosti), ktory je
moznym vedlajsim t¢inkom ADARTRELU. Tabletu(y) nezuvajte.

Presna davka ADARTRELU, ktoru l'udia uzivaju, moze byt rézna. Lekar rozhodne o tom, akt davku
musite uzivat’ kazdy den a Vy sa musite riadit’ pokynmi lekara. Ked’ prvykrat za¢nete uzivat’
ADARTREL, davka, ktort budete uzivat’, bude postupne zvySovana.

Pociatocna davka je 0,25 mg jedenkrat denne. Po dvoch dnoch lekar pravdepodobne zvysi Vasu davku
na 0,5 mg jedenkrat denne po zvysok prvého tyzdna liecby. Potom lekar moze zvysit' Vasu davku

0 0,5 mg kazdy tyzden pocas troch tyzdiiov na davku 2 mg denne. U niektorych pacientov

s nedostato¢nym zlepsenim méze byt davka postupne zvySovana az na maximalne 4 mg denne. Po
troch mesiacoch liecby ADARTRELOM méze lekar upravit’ Vasu davku alebo prerusit’ Vasu lieCbu

v zavislosti od Vasich priznakov a od toho, ako sa budete citit’.

Nezabudnite uzit’ Vas liek. Ak mate problémy so zapamétanim si, kedy mate Vas liek uzit, poziadajte
Vasho lekarnika o nejaké rady.

Musite pokracovat’ v uzivani Vasho lieku aj vtedy, ak sa necitite lepSie, pretoze moze trvat’ niekol’ko
tyzdnov, kym u Vas liek zacne posobit’. Ak mate dojem, Ze uc¢inok ADARTRELU je privel'mi silny
alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Neuzivajte viac tabliet, ako Vam
odporucil Vas lekar.

Ak uZijete viac ADARTRELU ako mate

Niekto, kto uzil nadmernu davku, méze mat’: pocit nevolnosti alebo nevolnost’, zavrat (alebo pocit
tocenia sa), pocit ospalosti, inavu (dusevni alebo telesni tinavu), bolest’ Zaludka, mdlobu alebo
nervozitu. Ak uzijete viac ADARTRELU ako mate, alebo ak uzije Vas liek niekto iny, informujte o
tom okamzite svojho lekara alebo lekarnika a ukazte mu skatul’ku s liekom.

Ak zabudnete uzitt ADARTREL
Ak zistite, ze ste zabudli uzit’ Vasu davku ADARTRELU, neuzivajte dvojitu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ked’ si spomeniete, Zze mate uzit ADARTREL, uzite Vasu d’al$iu davku ADARTRELU vo zvy¢ajnom
Case. Ak ste vynechali uzivanie ADARTRELU po viac ako niekol’ko dni, obrat'te sa na svojho lekara,
ktory Vam poradi, ako mate ADARTREL znovu zacat’ uzivat’.

Ak prestanete uzivatt ADARTREL
Ak sa po ukonceni lieccby ADARTRELOM Vase priznaky zhorSia, musite sa obratit’ na Vasho lekara.
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Ak mate d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, ADARTREL moze sposobovat’ vedlajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Informujte Vasho lekara, ak spozorujete akékol'vek priznaky, ktoré Vam robia starosti. K viacerym
Castym vedl'ajSim uc¢inkom ADARTRELU méze ddjst’ vtedy, ked’ niektori pacienti zac¢inaju lieCbu po
prvykrat a/alebo ked’ je davka zvySovana. Vedl'ajsie ucinky su zvycajne mierne a mdzu ustupit’ po
kratkom ¢ase uZzivania tohto lieku.

Najcastejsie vedl'ajsie ucinky su:

- pocit nevol'nosti alebo nevolnost’

- zavrat (alebo pocit toCenia sa)

- ospalost’

- unava (duSevna alebo telesna tnava)
- bolest’ zaludka

- mdloba

- nervozita

Menej Casté vedl'ajsie ti€inky st pocit zmétenosti a vyskyt halucinacii. ADARTREL méze menej Casto
sposobit’ aj znizenie krvného tlaku, ktoré moze viest’ k tomu, Ze budete citit’ zavrat alebo mdlobu,
najma ked’ sa postavite zo sediacej alebo leziacej polohy.

Pocas liecby ADARTRELOM sa u Vas mdze vyskytnit nezvyc¢ajné zhorSenie priznakov (napr.
priznaky sa zhorsSia, zacnt sa skor pocas diia alebo po kratSom case v pokoji, alebo postihnu iné Casti
Vasho tela, ako napriklad ruky). Ak k tomuto ddjde, musite navstivit’ svojho lekéara.

Ak sa po ukonceni liecby ADARTRELOM Vase priznaky zhorsia, musite sa obratit’ na Vasho lekara.
Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady zmenenej funkcie pecene (abnormalne krvné testy).

ADARTREL moze sposobit’ nadmerni somnolenciu (nadmernt1 ospalost’) pocas diia a vel'mi
zriedkavo epizody nahleho nastupu spanku, kedy pacient zaspi nahle a bez toho, Ze by citil zjavna
ospalost’.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT ADARTREL

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte ADARTREL po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Uchovavajte v povodnom obale.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co ADARTREL obsahuje

- Liecivo je ropinirol (vo forme hydrochloridu)
- Dalsie zlozky st
Jadro tablety: monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmelozy,
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magnéziumstearat
Filmova vrstva: hypromeldza, makrogol 400, oxid titanicity (E171), Zlty oxid zelezity (E172),
indigokarminovy hlinity lak (E132).

Ako vyzera ADARTREL a obsah balenia

Tento liek sa dodava ako ovalne, zelené, filmom obalené tablety oznacené "GS" na jednej a "SJG" na
druhej strane. Kazdé balenie obsahuje 28 alebo 84 tabliet. Nie vSetky velkosti balenia musia byt dostupné.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franctzsko
tel. +33 1 39 178000

[Pozri Priloha I- ma sa doplnit’ narodne]

Vyrobca: SmithKline Beecham Pharmaceuticals,
Manor Royal, Crawley,
West Sussex RH10 9QJ, Velka Britania

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvalena v
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

ADARTREL 2 mg filmom obalené tablety
Ropinirol (vo forme hydrochloridu)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomn informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov:
Co je ADARTREL a na &o sa pouziva
Skor ako uzijete ADARTREL

Ako uzivat ADARTREL

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat ADARTREL

Dalsie informacie

R

1. CO JE ADARTREL A NA CO SA POUZiVA

ADARTREL patri do skupiny liekov nazyvanych agonisti dopaminu. Agonisti dopaminu pdsobia ako
prirodzene sa vyskytujuca chemicka latka v mozgu nazyvand dopamin.

ADARTREL sa pouziva na liecbu priznakov stredne tazkého az tazkého idiopatického syndromu
nepokojnych noh. Stredne tazky az tazky syndrom nepokojnych néh sa zvyc¢ajne vyskytuje u
pacientov, ktori maju t'azkosti so spankom alebo t'azky neprijemny pocit v nohach alebo v rukach.

Syndrom nepokojnych néh je stav charakterizovany neodolatelnym nutkanim hybat’ nohami a ob¢as
rukami, zvyc€ajne sprevadzany neprijemnymi pocitmi ako st pocit mravencenia, palenia alebo
pichania. Tieto pocity sa vyskytuju pocas obdobia pokoja alebo necinnosti ako su sedenie alebo
lezanie, hlavne v posteli, a st horSie vecer alebo v noci. Jedina ul'ava sa zvyc€ajne dosiahne kracanim
alebo hybanim postihnutymi konc¢atinami, ¢o ¢asto vedie k problémom so spankom.

ADARTREL zmieriiuje neprijemny pocit a redukuje nutkanie hybat’ kon¢atinami, ktoré narusuju
noc¢ny spanok.

2. SKOR AKO UZIJETE ADARTREL

Neuzivajte ADARTREL

- ked’ ste alergicky (precitliveny) na lie€ivo, ropinirol, alebo niektoru z d’al$ich zloziek
ADARTRELU

- ked’ mate zavazné ochorenie pecene

- ked’ mate zavazné ochorenie obli¢iek

Ak si nie ste nieCim isty, je dolezité, aby ste sa o tom porozpravali so svojim lekarom.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani ADARTRELU

Skor ako zacnete uzivat’ tento liek, informujte Vasho lekéara:
- ked’ ste tehotna, alebo ked’ si myslite, Ze ste tehotna

- ked’ dojcite

- ked’ zle tolerujete niektoré cukry (napr. laktozu)
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- ked’ mate ochorenie pecene

- ked’ mate zavazné srdcové tazkosti

- ked’ mate zavazny problém dusevného zdravia

V takychto situaciach musi Vas lekar starostlivo dohliadat’ na liecbu.

Pocas liecby ADARTRELOM bud'te zvlast’ opatrny pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov.
Ak budete trpiet’ na nadmernt ospalost’ alebo nahle zaspite bez toho, Ze by ste citili zjavn(i
ospalost’, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje a obrat’te sa na svojho lekara.

Ak sa pocas liecby Vase priznaky zhorSia, zacnll skor pocas dna alebo po kratSom Case v pokoji, alebo
postihnt iné ¢asti Vasho tela, ako napriklad ruky, musite navstivit’ lekara, ktory mozno upravi davku
ADARTRELDU, ktora uZivate.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je

viazany na lekéarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Uginok

ADARTRELU moéze byt zosilneny alebo zoslabeny inymi liekmi alebo mdze zosilnit alebo zoslabit’

ucinok inych liekov. Medzi tieto lieky patria:

- ciprofloxacin (antibiotikum)

- enoxacin (antibiotikum)

- fluvoxamin (liek pouzivany na liecbu depresie)

- teofylin (liek pouzivany na liecbu astmy)

- hormonalna substitu¢na terapia (oznacovana aj HRT)

- antipsychotika a d’alSie lieky, ktoré blokuji dopamin v mozgu (napr. sulpirid alebo
metoklopramid)

Informujte Vasho lekara:

- ak uz uzivate liek na syndrom nepokojnych néh.

- ak ste pocas liecby ADARTRELOM prestali alebo zacali faj¢it’. Mozno bude potrebné, aby
Vam lekar upravil Vasu davku.

- ak uzivate ADARTREL a lekar sa Vam chysta predpisat’ akykol'vek d’alsi liek.

Uzivanie ADARTRELU s jedlom a napojmi
Uzivanie ADARTRELU s jedlom mdZe znizit’ pravdepodobnost’, Ze budete mat’ pocit nevolnosti
alebo nevol'nost.

Gravidita

Pouzitie ADARTRELU pocas gravidity sa neodporuc¢a. ADARTREL sa ma pouzivat’ pocas gravidity
len po tom, ako Vas lekar zvazil prinos pre Vas a mozné riziko poskodenia nenarodeného dietat’a. Ak
ste tehotna, alebo si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, okamzite o tom informujte
svojho lekara. Lekdr Vam odporuci prerusit’ uzivanie tohto lieku.

Dojcenie

ADARTREL sa nesmie pouzivat’ pocas doj¢enia, pretoze tvorba mlicka moze byt ovplyvnena. Ak
dojcite alebo ak planujete dojcit’, okamzite o tom informujte svojho lekara. Lekar Vam odporuci
prerusit’ uzivanie tohto lieku.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Tento liek zvycajne neovplyviiuje normalne aktivity 'udi. ADARTREL vSak moze spdsobit’ nadmerna
ospalost’ (somnolenciu) a epizoédy nahleho nastupu spanku. Ked budete trpiet’ na takéto ucinky,
nesmiete viest’ vozidlo alebo zapajat’ sa do ¢innosti, v ktorych by ospalost” alebo zaspanie mohlo pre
Vas predstavovat’ riziko zavazného zranenia alebo umrtia (napr. obsluha strojov) az dovtedy, kym sa
takéto epizody nevyriesia.

Délezité informacie o niektorych zlozkich ADARTRELU
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Pacienti, ktori zle toleruju laktozu, by mali vediet’, Ze kazd4 tableta ADARTRELU obsahuje malé
mnozstvo laktézy. Ak Vam lekar povedal, Ze zle tolerujete niektoré cukry, skor ako uzijete tento liek,
obrat'te sa na svojho lekara.

Deti
Pouzitie ADARTRELU u deti so syndrémom nepokojnych noh sa neskimalo, a preto sa ADARTREL
zvycajne nepredpisuje pacientom mladsim ako 18 rokov.

3. AKO UZIVAT ADARTREL

Vzdy uzivajte ADARTREL presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivajte ADARTREL jedenkrat denne tistami, kazdy den v priblizne rovnaki hodinu. ADARTREL sa
zvycajne uziva tesne pred ¢asom na spanok, ale moze sa uzit’ az 3 hodiny pred tym, ako sa ide spat’.

Prehltnite tabletu(y) ADARTRELU vcelku a zapite vodou. ADARTREL moézete uzivat’ s jedlom alebo
nala¢no. Uzivanie ADARTRELU s jedlom mo6Ze znizit' vyskyt nauzey (pocit nevolnosti), ktory je
moznym vedlajsim t¢inkom ADARTRELU. Tabletu(y) nezuvajte.

Presna davka ADARTRELU, ktoru l'udia uzivaju, moze byt rézna. Lekar rozhodne o tom, akt davku
musite uzivat’ kazdy den a Vy sa musite riadit’ pokynmi lekara. Ked’ prvykrat za¢nete uzivat’
ADARTREL, davka, ktort budete uzivat’, bude postupne zvySovana.

Pociatocna davka je 0,25 mg jedenkrat denne. Po dvoch dnoch lekar pravdepodobne zvysi Vasu davku
na 0,5 mg jedenkrat denne po zvysok prvého tyzdna liecby. Potom lekar moze zvysit' Vasu davku

0 0,5 mg kazdy tyzden pocas troch tyzdiiov na davku 2 mg denne. U niektorych pacientov

s nedostato¢nym zlepsenim méze byt davka postupne zvySovana az na maximalne 4 mg denne. Po
troch mesiacoch liecby ADARTRELOM méze lekar upravit’ Vasu davku alebo prerusit’ Vasu lieCbu

v zavislosti od Vasich priznakov a od toho, ako sa budete citit’.

Nezabudnite uzit’ Vas liek. Ak mate problémy so zapamétanim si, kedy mate Vas liek uzit, poziadajte
Vasho lekarnika o nejaké rady.

Musite pokracovat’ v uzivani Vasho lieku aj vtedy, ak sa necitite lepSie, pretoze moze trvat’ niekol’ko
tyzdnov, kym u Vas liek zacne posobit’. Ak mate dojem, Ze uc¢inok ADARTRELU je privel'mi silny
alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Neuzivajte viac tabliet, ako Vam
odporucil Vas lekar.

Ak uZijete viac ADARTRELU ako mate

Niekto, kto uzil nadmernu davku, méze mat’: pocit nevolnosti alebo nevolnost’, zavrat (alebo pocit
tocenia sa), pocit ospalosti, inavu (dusevni alebo telesni tinavu), bolest’ Zaludka, mdlobu alebo
nervozitu. Ak uzijete viac ADARTRELU ako mate, alebo ak uzije Vas liek niekto iny, informujte o
tom okamzite svojho lekara alebo lekarnika a ukazte mu skatul’ku s liekom.

Ak zabudnete uzitt ADARTREL
Ak zistite, ze ste zabudli uzit’ Vasu davku ADARTRELU, neuzivajte dvojitu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ked’ si spomeniete, Zze mate uzit ADARTREL, uzite Vasu d’al$iu davku ADARTRELU vo zvy¢ajnom
Case. Ak ste vynechali uzivanie ADARTRELU po viac ako niekol’ko dni, obrat'te sa na svojho lekara,
ktory Vam poradi, ako mate ADARTREL znovu zacat’ uzivat’.

Ak prestanete uzivatt ADARTREL
Ak sa po ukonceni lieccby ADARTRELOM Vase priznaky zhorSia, musite sa obratit’ na Vasho lekara.
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Ak mate d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, ADARTREL moze sposobovat’ vedlajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Informujte Vasho lekara, ak spozorujete akékol'vek priznaky, ktoré Vam robia starosti. K viacerym
Castym vedl'ajSim uc¢inkom ADARTRELU méze ddjst’ vtedy, ked’ niektori pacienti zac¢inaju lieCbu po
prvykrat a/alebo ked’ je davka zvySovana. Vedl'ajsie ucinky su zvycajne mierne a mdzu ustupit’ po
kratkom ¢ase uZzivania tohto lieku.

Najcastejsie vedl'ajsie ucinky su:

- pocit nevol'nosti alebo nevolnost’

- zavrat (alebo pocit toCenia sa)

- ospalost’

- unava (duSevna alebo telesna tnava)
- bolest’ zaludka

- mdloba

- nervozita

Menej Casté vedl'ajsie ti€inky st pocit zmétenosti a vyskyt halucinacii. ADARTREL méze menej Casto
sposobit’ aj znizenie krvného tlaku, ktoré moze viest’ k tomu, Ze budete citit’ zavrat alebo mdlobu,
najma ked’ sa postavite zo sediacej alebo leziacej polohy.

Pocas liecby ADARTRELOM sa u Vas mdze vyskytnit nezvyc¢ajné zhorSenie priznakov (napr.
priznaky sa zhorsSia, zacnt sa skor pocas diia alebo po kratSom case v pokoji, alebo postihnu iné Casti
Vasho tela, ako napriklad ruky). Ak k tomuto ddjde, musite navstivit’ svojho lekéara.

Ak sa po ukonceni liecby ADARTRELOM Vase priznaky zhorsia, musite sa obratit’ na Vasho lekara.
Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady zmenenej funkcie pecene (abnormalne krvné testy).

ADARTREL moze sposobit’ nadmerni somnolenciu (nadmernt1 ospalost’) pocas diia a vel'mi
zriedkavo epizody nahleho nastupu spanku, kedy pacient zaspi nahle a bez toho, Ze by citil zjavna
ospalost’.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5.  AKO UCHOVAVAT ADARTREL

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte ADARTREL po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Uchovavajte v povodnom obale.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co ADARTREL obsahuje

- Liecivo je ropinirol (vo forme hydrochloridu)
- Dalsie zlozky st
Jadro tablety: monohydrat laktdzy, mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ kroskarmelozy,
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magnéziumstearat
Filmova vrstva: hypromeldza, makrogol 400, oxid titanicity (E171), zlty oxid zelezity (E172),
cerveny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera ADARTREL a obsah balenia

Tento liek sa dodava ako ovalne, ruzové, filmom obalené tablety oznacené "GS" na jednej a "GYG" na
druhej strane. Kazdé balenie obsahuje 28 alebo 84 tabliet. Nie vSetky velkosti balenia musia byt dostupné.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii: Laboratoire GlaxoSmithKline
100, route de Versailles
78163 Marly-le-Roi Cedex
Franctzsko
tel. +33 1 39 178000

[Pozri Priloha I- ma sa doplnit’ narodne]

Vyrobca: SmithKline Beecham Pharmaceuticals,
Manor Royal, Crawley,
West Sussex RH10 9QJ, Velka Britania

Tato pisomna informacia pre pouzivatel’ov bola naposledy schvalena v
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PRILOHA IV

PODMIENKY REGISTRACIE
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PODMIENKY REGISTRACIE

Podmienky, ktoré sa pokladaju za dolezité s oh'adom na bezpecné a G¢inné pouzivanie ropinirolu
spocivaju v nasledujucom postregistracnom zavizku zo strany CHMP a budu predlozené
referenénému clenskému Statu v nizsie uvedenom ¢asovom ramci:

Oblast’ Popis: Termin
predloZenia

| Modul 5 —Klinické

Klinicka Predlozit’ kone¢nt spravu z klinickej $tadie (ROR104836),
“Randomizovand, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana,
paralelna stidia vyhodnocujuca uc¢innost’ a bezpecnost’
ropinirolu po dobu 26 tyzdiov a d’alej vyhodnocujica vyskyt
zosilnenia a spontanneho navratu priznakov pocas d’alSich 40
tyzdnov v otvorenej, rozsirenej dobe lieCby u pacientov
trpiacich stredne tazkym az tazkym syndrémom nepokojnych
n6éh.”

Ocakava sa, ze $tidia sa za¢ne vo februari 06. OCakavana
doba naboru je 18 mesiacov. Kone¢na sprava zo stadie bude k | jil 09
dispozicii po 6 mesiacoch po navsteve posledného pacienta v
stadii.

Spolocnost’ GlaxoSmithKline ocakava, ze kone¢nu spravu za
Studie poda do
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