Pakendi infoleht: teave patsiendile

Rolpryna SR 2 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Rolpryna SR 4 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Rolpryna SR 8 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Ropinirool

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord:

AR
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Mis ravim on Rolpryna SR ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Rolpryna SR’i v&tmist
Kuidas Rolpryna SR"i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Rolpryna SRi séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Rolpryna SR ja milleks seda kasutatakse

Ravimis Rolpryna SR sisalduv toimeaine on ropinirool, mis kuulub dopamiini agonistideks nimetatud
ravimite rithma. Dopamiini agonistid toimivad ajus sarnaselt organismiomase aine dopamiiniga.

Rolpryna SR toimeainet prolongeeritult vabastavaid tablette kasutatakse Parkinsoni tdve
raviks.

Parkinsoni tovega inimestel on teatud ajuosades madal dopamiini tase. Ropiniroolil on sarnane toime
organismiomase dopamiiniga, seega aitab ravim véhendada Parkinsoni tdve siimptomeid.

2.

Mida on vaja teada enne Rolpryna SR'i votmist

Arge vitke Rolpryna SR'i:

kui olete ropinirooli v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline.

kui teil on raske neeruhaigus

kui teil on maksahaigus

Kui arvate, et midagi eespool loetletust vdib kehtida teie kohta, pidage ndu oma arstiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Rolpryna SR'i kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

kui te olete rase voi arvate, et vdite olla rase

kui te toidate last rinnaga

kui te olete alla 18-aastane

kui teil on raske siidamehaigus

kui teil on raske vaimse tervise probleem

kui teil on esinenud ebatavalisi tunge ja/voi Kiitumist (nt ileméarane hasartméngude
méngimine voi liigne seksuaalne kditumine)

kui te ei talu teatud suhkruid (nt laktoosi).



Kui arvate, et midagi eespool loetletust vaib kehtida teie kohta, pidage ndu oma arstiga. Arst voib
otsustada, et Rolpryna SR ei ole teie jaoks sobiv ravim vdi et te vajate selle votmise ajal lisakontrolli.

Régkige oma arstile, kui teie voi teie perekond/hooldaja mirkab, et teil on tekkimas tung voi iha
kiituda teie jaoks ebatavalisel viisil ja te ei suuda vastu panna impulsile, tungile ega kiusatusele
tegeleda teatud tegevustega, mis vdivad teid ennast voi teisi inimesi kahjustada. Seda nimetatakse
impulsi kontrolli hdireks, millega v3ib kaasneda selline kditumine, nagu hasartméngusdltuvus, liigne
s6omine voi rahakulutamine, ebatavaliselt suur sugutung voi seksuaalsete motete voi tunnete osakaalu
suurenemine. Teie arst peab v3ib-olla teie annust kohandama v&i ravimi manustamise 15petama.

Oelge oma arstile, kui teil tekivad ropiniroolravi I5petamise v5i annuse vihendamise jirgselt sellised
siimptomid nagu depressioon, apaatia, drevus, vasimus, higistamine v&i valu. Kui probleemid piisivad
kauem kui paar nddalat, v3ib arst pidada vajalikuks ravi kohandamist.

Suitsetamine ja Rolpryna SR
Teavitage oma arsti sellest, kui te alustate suitsetamist vdi loobute suitsetamisest Rolpryna SR'i
votmise ajal. Arst voib muuta teie ravimi annust.

Muud ravimid ja Rolpryna SR

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Arge unustage teavitada oma arsti v5i apteekrit sellest, kui te alustate Rolpryna SR'i votmise ajal mone
uue ravimi kasutamist.

Mbned ravimid vdivad mdjutada Rolpryna SR'i toimet vdi suurendada korvaltoimete tekkimise
tdendosust. Rolpryna SR v&ib samuti mdjutada monede teiste ravimite toimet.

Nendeks ravimiteks on:

- antidepressant fluvoksamiin;

- vaimse tervise probleemide teised ravimid, niditeks sulpiriid;

- hormoonasendusravi;

- metoklopramiid, mida kasutatakse iivelduse ja kdrvetiste raviks;

- antibiootikumid tsiprofloksatsiin v&i enoksatsiin;

- igasugused muud Parkinsoni tdve ravimid.

Teavitage oma arsti sellest, kui te v3tate vdi olete hiljuti votnud mdnda nimetatud ravimitest.

Te voite vajada tdiendavaid vereanaliiiise, kui te votate koos Rolpryna SR'iga jargnevaid ravimeid:
- K-vitamiini antagonistid (trombide tekke vihendamiseks), nagu varfariin (kumariin).

Rolpryna SR koos toidu, joogi ja alkoholiga
Rolpryna SR'i voib votta koos toiduga vai ilma.
Rolpryna SR vétmise ajal ei ole alkoholi tarvitamine soovitatav.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rolpryna SR'i ei soovitata kasutada raseduse ajal, vilja arvatud juhul, kui teie arst leiab, et Rolpryna
SR'i vBtmisest saadav kasu on suurem kui ohud veel siindimata lapsele. Rolpryna SR’i ei soovitata
kasutada rinnaga toitmise ajal, sest ravim vdib mdjutada rinnapiima tootmist.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Rolpryna SR v&ib p&hjustada unisust. Ravim véib muuta inimese #éirmiselt uniseks ning monikord
inimene uinub viiga jidrsku, ilma et eelneks hoiatavaid nihtusid. Ropinirool v3ib pdhjustada
hallutsinatsioone (asjade, mida ei ole olemas, ndgemine, kuulmine v3i tundmine). Hallutsinatsioonide
esinemisel ei tohi juhtida autot ega to6tada masinatega.



Kui ravim on teile selliselt mdjunud: éirge juhtige autot, irge tootage masinatega ega seadke ennast
olukorda, kus unisus vdi uinumine vdib seada teid (voi teisi inimesi) tdsise vigastuse voi surma ohtu.
Arge sooritage selliseid tegevusi enne, kui ravimi toime on taandunud.

Radkige oma arstiga, kui see pShjustab teile probleeme.

Rolpryna SR sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle ravimi kasutamist
konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Rolpryna SR’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nSu oma arsti vdi apteekriga.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Arge andke Rolpryna SR’i lastele. Rolpryna SR’i ei méérata tavaliselt alla 18-aastastele.

Rolpryna SR"i vdib manustada Parkinsoni tdve siimptomite raviks iiksinda vdi koos teise ravimiga,
mida nimetatakse L-dopaks (ka levodopa). Kui te votate L-dopat, vaivad Rolpryna SR"i vGtmise
alguses tekkida kontrollimatud tdmblevad liigutused (diiskineesia). Kui see juhtub, siis radkige sellest
oma arstile, kuna arst peab vajadusel teie ravimite annuseid muutma.

Rolpryna SR'i tablett/tabletid on mdeldud vabastama ravimit 24 tunnise perioodi jooksul. Kui teil on
seisund, nt kdhulahtisus, mille puhul ravim 14bib teie seedekulgla liiga kiirelt, ei pruugi tablett/tabletid
tdielikult lahustuda ja digesti toimida. Sellisel juhul peaksite te ndgema tabletti/tablette roojas. Kui
selline asi peaks juhtuma, réagkige sellest oma arstile niipea kui voimalik.

Kui palju Rolpryna SR’i on vaja vitta?
Teile sobivaima annuse leidmine v&ib votta aega.

Rolpryna SR toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide soovitatav algannus on 2 mg iiks kord
O0pdevas esimese niddala jooksul. Alates teisest ravinddalast voib arst suurendada annust 4 mg-ni iiks
kord 66pdevas. Kui olete viga kdrges eas, vOib arst suurendada annust aeglasemalt. Seejdrel v3ib arst
kohandada annust, kuni on leitud teile sobivaim annus. Mdned inimesed votavad kuni 24 mg
d6pidevas.

Kui teil tekivad ravi alguses korvaltoimed, mida on raske taluda, rdgkige oma arstiga. Arst voib
soovitada teil iile minna ropinirooli toimeainet kiiresti vabastavate tablettide vdiksemale annusele,
mida tuleb votta kolm korda péevas.

Arge vitke Rolpryna SR’i rohkem, kui arst on soovitanud.

Rolpryna SR’i toime avaldumiseks v&ib kuluda mitu nadalat.

Rolpryna SR annuse vétmine
Votke Rolpryna SR'i iiks kord d6péevas, iga pdev samal kellaajal.

PR Neelake Rolpryna SR toimeainet prolongeeritult vabastav tablett
t::_- :V/ (tabletid) alla tervelt koos klaasi veega.

Toimeainet prolongeeritult vabastavat tabletti (tablette) EI TOHI poolitada,
nirida ega purustada. Kui te seda teete, esineb iileannustamise oht, sest ravim
= vabaneb organismi liiga kiiresti.




Kui teil vahetatakse ropinirooli toimeainet kiiresti vabastavad tabletid toimeainet
prolongeeritult vabastavate tablettide vastu

Arst ldhtub Rolpryna SR toimeainet prolongeeritult vabastavate tablettide annuse méaéramisel
ropinirooli toimeainet kiiresti vabastavate tablettide kasutatud annusest.

Uleminekule eelneval pieval votke ropinirooli toimeainet Kiiresti vabastavaid tablette nagu tavaliselt.
Seejarel votke jargmisel hommikul Rolpryna SR toimeainet prolongeeritult vabastav tablett (tabletid)
ning drge rohkem toimeainet kiiresti vabastavaid tablette votke.

Kui te votate Rolpryna SR’i rohkem kui ette niihtud
Votke otsekohe iihendust arsti véi apteekriga. Vaimalusel ndidake neile Rolpryna SR’i pakendit.

Rolpryna SR iileannustamise korral voivad tekkida jargmised siimptomid: iiveldus, oksendamine,
pearinglus (p6drlemise tunne), unisus, vaimne vdi flitisiline vdsimus, minestus, hallutsinatsioonid.

Kui te unustate Rolpryna SR’i vétta

Arge votke kahekordset annust, kui annus jdi eelmisel korral votmata.

Kui olete unustanud Rolpryna SR’i vétta iihel vdi enamal péeval, siis kiisige ndu oma arstilt, kuidas
alustada uuesti ravimi votmist.

Kui te l6petate Rolpryna SR’i votmise

Arge 15petage Rolpryna SR i kasutamist ootamatult ilma oma arstiga réikimata.

Votke Rolpryna SR’i senikaua, kui teie arst soovitab.

Kui te I5petate jarsku Rolpryna SR’i votmise, vdivad teie Parkinsoni tdve siimptomid kiiresti oluliselt
halveneda. Jarsk ravi I6petamine v3ib pdhjustada tervisele ohtliku meditsiinilise seisundi tekke, mida
nimetatakse maliigseks neuroleptiliseks stindroomiks. Siimptomiteks on: akineesia (lihaste
liikkumisvoimetus), lihasjédikus, palavik, ebastabiilne vererdhk, tahhiikardia (siidame 166gisageduse
tous), segasus, teadvuse hiagustumine (nt kooma).

Kui te peate I16petama Rolpryna SR’i votmise, vdhendab arst annust jark-jargult.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Rolpryna SR’i kdrvaltoimed tekivad suurema tdendosusega ravi alguses vdi vahetult parast annuse
suurendamist. Kdrvaltoimed on tavaliselt kerged ja voivad muutuda vihem hiirivaks pédrast seda, kui
olete annust mdnda aega kasutanud. Kui olete mures kdrvaltoimete parast, radkige oma arstiga.

Viiga sageli esinevad kérvaltoimed (véivad mdjutada rohkem kui 1 inimest 10-st)
- minestus

- uimane tunne

- iiveldus.

Sageli esinevad korvaltoimed (véivad mojutada kuni 1 inimest 10-st)

- dkiline uinumine ilma eelneva unisuseta (ootamatu uinumise episoodid)
- hallutsinatsioonid (asjade ,,ndgemine®, mida ei ole tegelikult olemas)

- oksendamine

- pearinglus (pdorlemise tunne)

- kdrvetised

- kShuvalu

- kdhukinnisus

- jalgade, labajalgade voi kite turse.



Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (vdivad méjutada kuni 1 inimest 100-st)

- pearingluse- vdi minestusetunne, eriti kui tSusete jarsku piisti (seda pShjustab vererdhu langus)

- pdeva ajal tekkiv tileméédrane unisus (44rmine unisus)

- psiiithikahdired, nditeks deliirium (raske segasus), meelepetted (pShjendamatud ettekujutused)
v3i paranoia (iileméérane kahtlustamine).

Mboénel patsiendil voivad tekkida jirgmised korvaltoimed

- allergilised reaktsioonid, nditeks naha punetav siigelev turse (ndgestdbi), ndo-, huulte, suu-,
keele- voi koriturse, mis v3ib pdhjustada neelamis- v3i hingamisraskust, l66ve voi tugev
stigelus (vt 161k 2)

- maksafunktsiooni muutused, mida néitavad vereanaliiiisid

- agressiivne kditumine

- Rolpryna SR'i liigne kasutamine (tung kasutada iileméérases annuses dopaminergilisi ravimeid
motoorsete siimptomite kontrollimiseks — dopamiini diisregulatsiooni siindroom)

- parast Rolpryna SR'i ravi 1opetamist vdi annuse vihendamist voivad tekkida depressioon,
apaatia, drevus, vdsimus, higistamine voi valu (nimetatakse dopamiini agonisti
drajéatustindroomiks)

- vdimetus vastu panna impulsile, tungile vdi soovile tegutseda viisil, mis vdib olla kahjulik teile
endale voi teistele inimestele; siia kuuluvad:

- tugev tung hasartmingude jérele, vaatamata tdsistele tagajargedele teile endale vdi teie
perekonnale;

- muutunud v&i suurenenud seksuaalne huvi ja kditumine, mis mdjutab oluliselt teid ennast
vOi teisi inimesi, nt suurenenud sugutung;

- kontrollimatu liigne ostlemine vdi rahakulutamine;

- dgimishood (suurte toidukoguste s6mine lithikese aja jooksul) voi kompulsiivne
s60mine (siitiakse tavapdrasest rohkem ning rohkem kui on vajalik nélja kustutamiseks).

Réikige oma arstile, kui teil esineb iikskdik milline iilalloetletud kiitumisviisidest; arst arutab

voimalusi neid siimptomeid ravida voéi leevendada.

Kui te votate Rolpryna SR’i koos L-dopaga

Inimestel, kes votavad Rolpryna SR’i koos L-dopaga, vdivad aja jooksul tekkida muud kdrvaltoimed:

- kontrollimatud tdmblevad liigutused (diiskineesia) on viga sage korvaltoime. Kui te vState L-
dopat, vdivad Rolpryna SR'i votmise alguses tekkida kontrollimatud tdmblevad liigutused
(diiskineesia). Kui see juhtub, siis radkige sellest oma arstile, kuna arst vdib vajadusel
kohandada teie ravimite annuseid.

- segasus on sage kdrvaltoime.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Rolpryna SR’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistritel ja karbil pérast ,,K3Iblik
kuni® vdi ,,EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasutata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Rolpryna SR sisaldab

- Toimeaine on ropinirool.

Rolpryna SR 2 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid:

Uks tablett sisaldab 2 mg ropinirooli (vesinikkloriidina).

Rolpryna SR 4 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid:

Uks tablett sisaldab 4 mg ropinirooli (vesinikkloriidina).

Rolpryna SR 8 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid:

Uks tablett sisaldab 8 mg ropinirooli (vesinikkloriidina).

- Teised koostisosad on:

Rolpryna SR 2 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid:

Tableti sisu: hiipromelloos tiiiip 2208, laktoosmonohiidraat, kolloidne veevaba réanidioksiid,
karbomeerid 4000...11 000 mPa.s, hiidrogeenitud riitsinusdli ja magneesiumstearaat.

Tableti kate: hiipromelloos tiilip 2910, titaandioksiid (E171), makrogool 400, punane raudoksiid
(E172), kollane raudoksiid (E172). Vt 15ik 2.

Rolpryna SR 4 mg ja 8 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid:

Tableti sisu: hiipromelloos tiitip 2208, laktoosmonohiidraat, kolloidne veevaba rénidioksiid,
karbomeerid 4000...11 000 mPa.s, hiidrogeenitud riitsinusdli ja magneesiumstearaat.

Tableti kate: hiipromelloos tiilip 2910, titaandioksiid (E171), makrogool 400, punane raudoksiid
(E172), kollane raudoksiid (E172), must raudoksiid (E172). Vt 16ik 2.

Kuidas Rolpryna SR viilja nfieb ja pakendi sisu

Rolpryna SR 2 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid:
Roosad, kaksikkumerad ja ovaalsed tabletid.

Rolpryna SR 4 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid:
Helepruunikad, kaksikkumerad ja ovaalsed tabletid.

Rolpryna SR 8 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid:
Pruunikaspunased, kaksikkumerad ja ovaalsed tabletid.

Tabletid on saadaval (OPA/AI/PVC//Al blistrites) karbis, milles on 21, 28, 42 v6i 84 tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Sloveenia

Tootjad
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Sloveenia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Stralie 5
27472 Cuxhaven
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

KRKA, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal



Péarnu mnt 141
11314 Tallinn
Tel. +372 6671658

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2017.



