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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ropinirol Viatris 1 mg
Ropinirol Viatris 2 mg

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna filmom obalend tableta Ropinirolu Viatris 1 mg obsahuje 1 mg ropinirolu (vo forme
hydrochloridu).
Jedna filmom obalena tableta Ropinirolu Viatris 2 mg obsahuje 2 mg ropinirolu (vo forme
hydrochloridu).

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom:
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 54,25 mg laktdzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalena tableta

Ropinirol Viatris 1 mg: zelené bikonvexné filmom obalené tablety v tvare kapsuly s deliacou ryhou na
oboch stranach.

Ropinirol Viatris 2 mg: svetloruzové bikonvexné filmom obalené tablety v tvare kapsuly s deliacou
ryhou na oboch stranach.

Tableta sa moZe rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na liecbu Parkinsonovej choroby za nasledovnych podmienok:

- zaliatocna liecba ako monoterapia za ucelom oddialit’ zacatie liecby levodopou

- v kombinacii s levodopou v priebehu ochorenia, ked’ sa u¢inok levodopy skracuje alebo sa stava
netplnym a dochadza k fluktuaciam terapeutického t¢inku (fluktuacie typu ,,end of dose* alebo
»0n-0ff*)

- na symptomaticku lieCbu stredne zavazného az zavazného idiopatického syndromu nepokojnych
noéh (restless legs syndrome, RLS) (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Peroralne pouZitie.

Dospeli
Odporuca sa individualna titracia davky na zaklade ucinnosti a znasanlivosti.
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Parkinsonova choroba
Ropinirol sa mé uzivat’ trikrat denne, najlepsie s jedlom, aby sa zlepsila gastrointestinalna
znasanlivost.

Zaciatok liecby
Zaciato¢na davka ropinirolu ma byt 0,25 mg trikrat denne pocas prvého tyzdina. Potom sa davka
ropinirolu méze zvysovat’ o 0,25 mg trikrat denne podl'a nasledovnej schémy:

Tyzden 1 2 3 4

Jednotliva davka (mg) ropinirolu 0,25 0,5 0,75 1,0
Celkova denna davka (mg) ropinirolu 0,75 1,5 2,25 3,0

Terapeuticky rezim
Po zaciatocne;j titracii davky je mozné zvySovat’ davku ropinirolu tyzdenne o 0,5 mg az 1 mg trikrat
denne (1,5 az 3 mg/dei).

Odpoved’ na liecbu mozno pozorovat pri davke 3 az 9 mg/den ropinirolu. Ak sa po zaciato¢nej titracii
opisanej vysSie nedosiahne alebo neudrzi dostato¢na kontrola priznakov, davka ropinirolu sa méze
zvysit az do 24 mg/den.

Davky ropinirolu vyssie ako 24 mg/den sa nestudovali.

Ak sa lie¢ba prerusi na jeden alebo viac dni, je potrebné zvazit’ opatovné zacatie titracie davky (pozri
vyssie).

Ak sa ropinirol podéva ako pridavna liecba k levodope, subezne podavana davka levodopy sa moze
postupne znizovat’ v zavislosti od symptomatickej odpovede. V klinickych stadiach bola u pacientov
sucasne uzivajucich ropinirol, ako pridavnu liecbu, davka levodopy postupne zniZena priblizne

020 %.

U pacientov s pokro¢ilou Parkinsonovou chorobou, ktori dostavaji ropinirol v kombinacii s levodopou
sa mozu vyskytnut’ dyskinézy pocas zaciatoCnej titracie ropinirolu. V klinickych Stidiach sa
preukazalo, ze znizenie davky levodopy moze zlepsit’ dyskinézu (pozri ¢ast’ 4.8).

Ak sa prechadza na liecbu ropinirolom z lie¢by inym agonistom dopaminu, pred zacatim liecby
ropinirolom sa maji dodrzat’ odporucania drzitel'ov rozhodnutia o registracii tykajuce sa vysadenia
lieku.

Tak ako pri inych agonistoch dopaminu, liecbu ropinirolom je potrebné ukoncit’ postupnym
znizovanim dennej davky v priebehu obdobia jedného tyzdna (pozri ¢ast’ 4.4).

Syndrém nepokojnych néh (RLS)

Ropinirol sa ma uzivat’ bezprostredne pred spanim, avSak davku je mozné uzit’ az do 3 hodin
pred ulozenim sa na spanie. Ropinirol je mozné uzit’ s jedlom, aby sa zlepsila gastrointestinalna
znasanlivost’.

Zaciatok liecby (1. tyzden)

Odporucana zac¢iatocna davka je 0,25 mg jedenkrat denne (podana tak, ako je uvedené vyssie)

po dobu 2 dni. Ak je tato davka dobre znaSana, ma sa zvysit na 0,5 mg jedenkrat denne po zvysok
prvého tyzdna.

Terapeuticky rezim (od 2. tyzdna)

Po zaciatku lieCby sa ma denna davka zvySovat’, az kym sa nedosiahne optimalny terapeuticky ucinok.
Priemerna davka v klinickych stadiach u pacientov so stredne zavaznym az zavaznym syndréomom
nepokojnych noh bola 2 mg jedenkrat denne.
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Davku je mozné v 2. tyzdni zvysit na 1 mg jedenkrat denne. Nasledne mozno davku zvySovat

0 0,5 mg tyzdenne pocas nasledujicich dvoch tyzdnov az po davku 2 mg jedenkrat denne.

U niektorych pacientov je na dosiahnutie optimalneho zlepSenia mozné postupne zvySovat’ davku

az po maximalne 4 mg jedenkrat denne. V klinickych stadiach bola davka zvySovana o 0,5 mg kazdy
tyzden na 3 mg jedenkrat denne a potom o 1 mg az po maximalnu odporucant davku 4 mg jedenkrat
denne, ako je uvedené v Tabulke 1.

Davky vyssie ako 4 mg jedenkrat denne neboli skimané u pacientov so syndromom nepokojnych noh.

Tabul’ka 1: Titracia davky

Tyzden 2 3 4 = o -
Dévka (mg) /
jedenkrat denne 1 L5 2 2,5 3 4

* Na dosiahnutie optimalneho zlepsenia u niektorych pacientov.

Uginnost’ lie¢by ropinirolom sa nepreukézala po 12 tyzdiiov (pozri ¢ast’ 5.1). Odpoved’ pacienta na
lie¢bu ropinirolom sa ma vyhodnotit’ po 12-tyzdiovej liecbe a potreba pokracujicej liecby sa ma
zvazit. V pripade, ak sa liecba prerusi na viac ako niekolko dni, m4 sa zacat’ opatovnou titraciou
davky tak, ako je uvedené vyssie.

Vseobecné informacie o indikaciach Parkinsonovej choroby a syndromu nepokojnych néh

Pediatricka populacia
Ropinirol sa neodporuca pouzivat’ u deti a dospievajiicich mladsich ako 18 rokov kvéli chybajicim
udajom o bezpecnosti a G¢innosti.

Starsi pacienti

U pacientov vo veku 65 alebo viac rokov je klirens ropinirolu znizeny o priblizne 15 %. Aj ked’ sa
uprava davky nevyzaduje, davku ropinirolu treba titrovat’ individualne, so starostlivym sledovanim
znasanlivosti, az do optimalnej klinickej odpovede.

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu medzi

30-50 ml/min) sa nepozorovali Ziadne zmeny klirensu ropinirolu, ¢o preukazuje, Ze v tejto populacii
nie je potrebna ziadna tiprava davkovania.

PouZivanie ropinirolu u pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu menej ako
30 ml/min) bez pravidelnej hemodialyzy sa nestudovalo.

Parkinsonova choroba

Stadia zamerana na pouZivanie ropinirolu u pacientov v terminalnom $tadiu ochorenia obli¢iek
(pacienti podstupujuci hemodialyzu) preukézala, ze u tychto pacientov je potrebna tprava davky
nasledovnym spdsobom: zadiato¢na davka ropinirolu ma byt’ 0,25 mg trikrat denne. DalSie zvy$ovanie
davky ma byt na zaklade znaSanlivosti a uc¢innosti. Odpora¢and maximalna davka je u pacientov
podstupujtcich pravidelni hemodialyzu 18 mg/den. Dodato¢né davky po hemodialyze sa nevyzaduju
(pozri Cast’ 5.2).

Syndrém nepokojnych néh

Stadia zamerana na pouzivanie ropinirolu u pacientov v terminalnom §tadiu ochorenia obli¢iek
(pacienti podstupujici hemodialyzu) preukazala, ze u tychto pacientov je potrebna tprava davky
nasledovnym sposobom: odpora¢ana zadiatoéna davka ropinirolu je 0,25 mg jedenkrat denne. Dalsie
zvySovanie davky ma byt na zaklade znaSanlivosti a uc¢innosti. Odpori¢and maximalna davka
ropinirolu je u pacientov podstupujticich pravidelni hemodialyzu 3 mg/deii. Dodato¢né davky

po hemodialyze sa nevyzaduju (pozri Cast’ 5.2).
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4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Tazka porucha funkcie obliciek (klirens kreatininu < 30 ml/min) bez pravidelnej hemodialyzy.
- Porucha funkcie pecene.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Somnolencia a epizédy nahleho nastupu spanku

Ropinirol sa spaja so somnolenciou a epizédami ndhleho nastupu spanku, obzvlast u pacientov

s Parkinsonovou chorobou. Menej ¢asto bol hlaseny nahly nastup spanku poc¢as dennych aktivit,

v niektorych pripadoch bez povedomia pacienta alebo varovnych priznakov. Pacienti musia byt o tejto
skutocnosti pouceni a upozorneni, aby boli opatrni pri vedeni vozidiel alebo obsluhe strojov pocas
liecby ropinirolom.

Pacienti, u ktorych sa vyskytla somnolencia a/alebo epizddy nahleho nastupu spanku, nesmu viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Okrem toho je mozné zvazit’ znizenie davkovania alebo ukoncenie
liecby.

Psychiatrické alebo psychotické poruchy

Pacienti so zavaznymi psychiatrickymi alebo psychotickymi poruchami, alebo ti, ktori maju tieto
poruchy v anamnéze, sa maju lie¢it’ dopaminovymi agonistami vtedy, ak potencialne prinosy
prevazuju rizika.

Poruchy navykov a impulzov

Pacientov je potrebné pravidelne sledovat’ z dévodu rozvoja impulzivnych portch. Pacienti

a opatrovatelia maju byt upozorneni na to, Ze u pacientov lieCenych dopaminovymi agonistami,
vratane ropinirolu, sa mézu vyskytnat’ behavioralne priznaky impulzivnych porach, vratane
patologického hracstva, zvyseného libida, hypersexuality, agresivnych spravani, nadmerného miiania
alebo nakupovania, prejedania sa a chorobnej chuti do jedla. Ak sa rozvint takéto priznaky, je
potrebné zvazit' znizenie davky/ukoncenie liecby postupnym redukovanim davky.

Maénia

Pacientov je potrebné pravidelne sledovat’ kvoli moznosti vzniku méanie. Pacientov a ich
opatrovatel'ov treba upozornit’ na to, ze u pacientov lie¢enych ropinirolom sa m6zu vyskytnat
priznaky méanie spolu s priznakmi portich navykov a impulzov alebo bez nich. V pripade vzniku
takychto priznakov sa ma zvazit’ znizenie davky/postupné ukoncenie liecby.

Maligny neurolepticky syndrém
Po nédhlom ukonceni dopaminergnej liecby boli hlasené priznaky poukazujiice na maligny
neurolepticky syndrom. Preto sa odporuca postupné ukoncenie liecby (pozri Cast’ 4.2).

Hypotenzia
Z dovodu rizika hypotenzie sa u pacientov so zavaznym kardiovaskularnym ochorenim (obzvIast

s koronarnou insuficienciou) odporica monitorovanie krvného tlaku, najmé na zaciatku liecby.

Akatizia sposobena neuroleptikami, tazikinézia, sekundarny syndrém nepokojnych néh
Ropinirol sa nema pouzivat’ na lieCbu akatizie spdsobenej neuroleptikami, tazikinézie (neuroleptikami
indukovanej nutkavej potreby chodit’) alebo sekundarneho syndrému nepokojnych néh (napr.
vyvolaného v dosledku renalneho zlyhania, anémie z nedostatku Zeleza, alebo gravidity).

Pocas liecby ropinirolom sa méze pozorovat’ paradoxné zhorSenie priznakov syndromu nepokojnych
ndh s v€asnym nastupom (augmentacia), a opatovny vyskyt priznakov v skorych rannych hodinach
(v€asny ranny rebound). V pripade vyskytu takychto t'azkosti je potrebné prehodnotit’ liecbu a zvazit’
upravu davkovania alebo preruSenie lieCby.
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Abstinen¢ny syndrém zapricineny agonistami dopaminu (dopamine agonist withdrawal
syndrome, DAWS)

DAWS bol hlaseny v suvislosti s agonistami dopaminu, vratane ropinirolu (pozri Cast’ 4.8).

U pacientov s Parkinsonovou chorobou sa m4 liecba ropinirolom ukoncit’ postupnym znizovanim
davky (pozri Cast’ 4.2). Obmedzené udaje naznacuju, ze pacienti s poruchami navykov a impulzov

a pacienti uzivajuci vysoka dennu davku a/alebo vysoké kumulativne davky agonistov dopaminu
mozu mat’ vysSie riziko vzniku DAWS. Abstinenéné priznaky mozu zahfiat’ apatiu, tzkost’, depresiu,
unavu, potenie a bolest’ a neodpovedaji na lie¢bu levodopou.

Pacienti maju byt informovani o moznych abstinen¢nych priznakoch predtym, ako sa im zac¢ne
znizovat’ davka ropinirolu alebo predtym, ako sa u nich liecba ropinirolom ukon¢i. Pacienti maju byt
pozorne sledovani v obdobi postupného znizovania davky a po ukonceni liecby. V pripade zavaznych
a/alebo pretrvavajucich abstinenénych priznakov sa méze zvazit’ doasné opéatovné podavanie
ropinirolu v najnizsej ucinnej davke.

Halucinacie
Halucinacie st znamym vedl'ajsim u¢inkom liecby agonistami dopaminu a levodopou. Pacienti maja
byt informovani, Ze sa u nich mézu vyskytnut’ halucinécie.

Pomocné latky

Laktoéza

Tento liek obsahuje aj laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢énymi problémami galaktdzovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Medzi ropinirolom a levodopou alebo domperidénom nie je ziadna farmakokineticka interakcia, ktora
by vyzadovala Gpravu davkovania niektorého z tychto liekov.

Neuroleptika a iné centralne posobiace antagonisty dopaminu, ako su sulpirid a metoklopramid, mézu
znizovat’ G¢innost’ ropinirolu, a preto sa ma vyhnit’ subeznému uzivaniu tychto lie€iv s ropinirolom.

U pacientiek uzivajucich vysoké davky estrogénov boli pozorované zvySené plazmatické koncentracie
ropinirolu. U pacientiek, ktoré uz dostavaju hormonalnu substitu¢nu lie¢bu (HST), sa liecba
ropinirolom moéze zacat’ obvyklym sposobom. Ak je vSak HST ukoncend alebo sa nasadzuje

v priebehu liecby ropinirolom, méze byt potrebnd tiprava davky ropinirolu v sulade s klinickou
odpovedou.

Ropinirol je metabolizovany hlavne izoenzymom CYP 1A2 cytochromu P450. Vo farmakokinetickej
studii (s davkou ropinirolu 2 mg trikrat denne u pacientov s Parkinsonovou chorobou) sa zistilo, ze
ciprofloxacin zvysil Cmax ropinirolu o 60 % a AUC o 84 % s potencialnym rizikom neziaducich
ucinkov. U pacientov, ktori uz uzivaja ropinirol, moze byt preto pri nasadzovani alebo ukoncovani
liecby liekmi, o ktorych je zname, Ze inhibuji CYP 1A2, (napr. ciprofloxacin, enoxacin alebo
fluvoxamin), potrebna uprava davky ropinirolu.

Stadia u pacientov s Parkinsonovou chorobou zamerana na farmakokinetické interakcie
medzi ropinirolom (s davkou 2 mg trikrat denne) a teofylinom (substratom CYP 1A2) - neodhalila
ziadnu zmenu vo farmakokinetike ropinirolu ani teofylinu.

Je zname, Ze fajcenie indukuje metabolizmus CYP 1A2, preto ak pacienti prestanu alebo zacnu fajcit
v priebehu liecby ropinirolom, méze byt potrebna Gprava davky.
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U pacientov, ktori s su¢asne lieGeni antagonistami vitaminu K a ropinirolu boli hlasené pripady
nevyvazeného INR. Opodstatnené je zvysené klinické a biologické sledovanie (INR).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouZiti ropinirolu u gravidnych Zien. Pocas gravidity sa
koncentracie ropinirolu mézu postupne zvysit’ (pozri Cast’ 5.2).

Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Ked’ze potencialne riziko u Fudi
nie je zname, neodporuca sa uzivat ropinirol pocas gravidity, pokial’ potencialny prinos liecby
pre pacientku neprevazi mozné riziko pre plod.

Dojcenie

Preukazalo sa, Ze latky suvisiace s ropinirolom prechadzaju do mlieka laktujicich potkanov. Nie je
zname, ¢i sa ropinirol a jeho metabolity vylucuju do l'udského mlieka. Riziko u dojc¢eného dietata
nemoze byt vylucené. Dojciace matky nemajti uzivat ropinirol, pretoZze moze inhibovat’ laktaciu.

Fertilita

K dispozicii nie su udaje o vplyve ropinirolu na 'udsku fertilitu. V §tidiach fertility u potkanov sa
u samic pozoroval vplyv na implantaciu, ale nepozoroval sa Ziadny vplyv na fertilitu samcov (pozri
Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Pacienti lieeni ropinirolom, u ktorych sa prejavili halucinacie, somnolencia a/alebo epizody nahleho
spanku musia byt’ pouceni, aby sa vyhli vedeniu vozidiel a zapéjaniu sa do ¢innosti, pri ktorych
narusena bdelost’ modze pre nich alebo pre ostatné osoby predstavovat’ riziko zavaznych zraneni alebo
umrtia (napr. obsluha strojov) az dovtedy, kym sa takéto opakované epizody a somnolencia nevyriesia
(pozri Cast’ 4.4).

4.8 Neziaduce ucinky

HIasené neziaduce ucinky su uvedené nizsie podla triedy organovych systémov a frekvencie.
Frekvencia neziaducich u¢inkov je zoradena podl'a nasledujicej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté
(> 1/100 az < 1/10); menej casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000) a vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tidajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencie su neziaduce u¢inky usporiadané v poradi klesajice;j
zavaznosti.

Uzivanie ropinirolu pri syndrome nepokojnych néh

NajcastejSou neziaducou reakciou v klinickych sttdiach tykajtcich sa syndrému nepokojnych noh
bola nauzea (priblizne u 30 % pacientov). Neziaduce ucinky boli zvy€ajne mierne az stredne zdvazné
a vyskytovali sa na zaciatku lieCby alebo pri zvys$eni davkovania, niekol’ko pacientov muselo

v dosledku neziaducich ucinkov zo $tadie odstupit’.

Tabul’ka 2 uvadza neziaduce reakcie licku hlasené pri ropinirole v ramci klinickych §tadii pocas
12 tyzdiov s vyskytom o > 1,0 % vyS$8im v porovnani s placebom alebo neziaduce U€inky hlasené
menej Casto, u ktorych je ale znama suvislost’ s ropinirolom.

Tabulka 2 Neziaduce reakcie lieku hlasené v 12-tyzdnovych klinickych stadiach syndromu
nepokojnych néh (ropinirol n=309, placebo n=307)

Psychiatrické poruchy

Casté | Nervozita

6
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Menej Casté Zmaitenost’
Nezname Syndréom dopaminovej dysregulacie
Poruchy nervového systému
Casté | Synkopa, somnolencia, zavraty (vratane vertiga)
Poruchy ciev
Menej Casté | Posturélna hypotenzia, hypotenzia
Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi Casté Vracanie, nauzea
Casté Abdomindlna bolest’
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Casté | Unava
Tabul’ka 3 Neziaduce reakcie lieku hlasené v inych klinickych §tadiach syndromu nepokojnych
néh
Psychiatrické poruchy
Menej Casté Halucindcie
Nezname Syndrém dopaminovej dysregulacie
Poruchy nervového systému
Casté Augmentacia, véasny ranny rebound (pozri
Cast 4.4)

Liecba neziaducich u¢inkov

U pacientov, u ktorych sa zaznamenaji vyznamné neziaduce uc¢inky, sa ma zvazit' znizenie davky. Ak
sa neziaduci u¢inok zmierni, je mozné opdtovne zacat’ postupnu titraciu davky smerom nahor.

V pripade potreby je mozné pouzit’ antiemetikd, ako je domperidon, ktoré nie su centralne posobiaci
antagonisti dopaminu.

Halucinéacie boli v dlhodobych otvorenych Stadidch pozorované menej Casto.
Pocas liecby ropinirolom sa moze pozorovat’ paradoxné zhorSenie priznakov syndrému nepokojnych
ndh, vyskytujuce sa s v€asnym nastupom (augmentécia) a opatovny vyskyt priznakov v skorych

rannych hodinach (v€asny ranny rebound).

Pouzitie ropinirolu na Parkinsonovu chorobu

Ropinirol je indikovany aj na liecbu Parkinsonovej choroby. Hlasené neziaduce ucinky s uvedené
nizsie podla systému organovych tried a frekvencie. Je potrebné poznamenat’, ak tieto neziaduce
ucinky boli hlasené v klinickych stadiach ako monoterapia alebo ako adjuvantna liecba s levodopou.
Frekvencie su definované ako: vel'mi Casté (>1/10); ¢asté > 1/100 az 1/10); menej ¢asté (>1/1 000
1/100); zriedkavé (>1/10 000 az 1/1 000); vel'mi zriedkavé (1/10 000), nezname (z dostupnych
udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce ucinky usporiadané v poradi klesajice;j
zavaznosti.

Poruchy imunitného systému

Nezname: reakcie z precitlivenosti (vratane urtikarie, angioedému, vyrazky, pruritu).
Psychické poruchy

Casté: halucinécie.

Mene;j Casté: psychotické reakcie (iné ako halucinacie) vratane deliria, bludov, paranoje.
Nezname: agresivita®, syndrom dopaminovej dysregulacie, mania (pozri Cast’ 4.4),

poruchy navykov a impulzov** (pozri Cast’ 4.4).

* Agresivita bola spdjand so psychotickymi reakciami, rovnako ako kompulzivne symptomy.
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** Poruchy navykov a impulzov: patologické hra¢stvo, zvysené libido, hypersexualita, agresivita,
kompulzivne minanie alebo nakupovanie, zdchvatovité prejedanie sa a kompulzivne prejedanie sa,
sa mozu vyskytnut’ u pacientov lie¢enych agonistami dopaminu vratane ropinirolu (pozri Cast’ 4.4)

Pouzitie v Studiach pridavnej liecby:
Casté: zmitenost’.

Poruchy nervového systému

Velmi Casté: somnolencia.
Casté: zavraty (vratane vertiga).
Menej Casté: nahly nastup spanku, nadmernd somnolencia pocas diia. Ropinirol sa spaja so

somnolenciou a menej ¢asto s nadmernou somnolenciou pocas dia
a epizédami nédhleho nastupu spanku.

Pouzitie v Studiach monoterapie:
Vel'mi Casté: synkopa.

Pouzitie v Studidach pridavnej liecby:

Vel'mi Casté: dyskinéza. U pacientov s pokroc¢ilou Parkinsonovou chorobou sa dyskinézy
moézu vyskytnut’ pocas uvodne;j titracie ropinirolu. V klinickych skiiSaniach sa
preukézalo, ze znizenie davky levodopy moéze zlepsit’ dyskinézu (pozri
Cast’ 4.2).

Poruchy ciev
Menegj Casté: posturalna hypotenzia, hypotenzia.

posturalna hypotenzia alebo hypotenzia je zriedkavo zavazna.

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Mene;j Casté: ckanie.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Vel'mi Casté: nauzea.
Casté: palenie zahy.

Pouzitie v Studiach monoterapie:
Casté: vracanie, bolest’ brucha.

Poruchy pecene a zI€ovych ciest
Nezname: hepatalne reakcie, hlavne zvysSena hladina pe¢enovych enzymov.

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov
Nezname: spontanna erekcia penisu.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Pouzitie v Studiach monoterapie:
Casté: periférny edém (vratane edému noh).

Nezname: abstinen¢ny syndrém zapric¢ineny agonistami dopaminu (zahfiia apatiu,
uzkost’, depresiu, inavu, potenie a bolest)

Abstinenény syndrém zaprifineny agonistami dopaminu
V obdobi zniZovania davky alebo po ukonceni podavania agonistov dopaminu vratane ropinirolu sa
mozu vyskytnut’ nemotorické neziaduce G¢inky (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
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4.9 Predavkovanie

Priznaky predavkovania ropinirolom suvisia s jeho dopaminergnou aktivitou.

Tieto priznaky je mozné zmiernit’ vhodnou lie¢bou dopaminovymi antagonistami, ako st neuroleptika
alebo metoklopramid.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: dopaminergné liecivé, agonista dopaminu, ATC kdéd: N04BC04
Mechanizmus ucinku

Ropinirol je neergolinovy D,/Ds agonista dopaminu, ktory stimuluje striatdlne dopaminové receptory.

Ropinirol zmieriiuje priznaky nedostatku dopaminu, ktory je charakteristicky pre Parkinsonovu
chorobu, prostrednictvom stimuldcie striatalnych dopaminovych receptorov.

Ropinirol pdsobi v hypotalame a hypofyze, ¢im inhibuje sekréciu prolaktinu.

Stadia vplyvu ropinirolu na repolarizaciu srdca

Cielena stidia zamerana na QT interval vykonana u zdravych dobrovolnikov a dobrovol'ni¢ok, ktorym
sa podavali filmom obalené tablety (s okamzitym uvolfiovanim) ropinirolu v davke 0,5 mg, 1 mg,

2 mg a 4 mg jedenkrat denne preukazala maximélne prediZenie QT intervalu o 3,46 milisekundy
(bodovy odhad) pri 1 mg davke oproti placebu. Horna hranica jednostranného 95 % intervalu
spolahlivosti pre najvacsi priemerny vplyv bola menej ako 7,5 milisekundy. Vplyv ropinirolu pri
vysSich davkach sa systematicky nehodnotil.

Dostupné klinické udaje ziskané z cielenej $tudie zameranej na QT interval nepoukazuji na riziko
prediZenia QT intervalu pri davkach ropinirolu do 4 mg/dei. Riziko prediZenia QT intervalu nemozno
vyluéit, ked’ze cielena $tudia overujica vplyv na QT interval pri davkach do 24 mg/den sa
neuskutocCnila.

Klinicka u¢innost’

Syndrém nepokojnych néh

Ropinirol sa ma predpisovat’ len pacientom so stredne zavaznym az zavaznym idiopatickym
syndromom nepokojnych néh. Stredne zavazny az zavazny idiopaticky syndrom nepokojnych néh
typicky predstavuje skupina pacientov, ktori trpia nespavost'ou alebo tazkym dyskomfortom

v koncatinach.

V Styroch 12-tyzdnovych studiach ucinnosti boli pacienti so syndromom nepokojnych néh
randomizovani na skupiny, ktorym sa podaval ropinirol alebo placebo; a G€inky na IRLS skore

v 12. tyzdni sa porovnavali s vychodiskovymi hodnotami. Priemerna davka ropinirolu bola

u pacientov so stredne zavaznym az zavaznym ochorenim 2,0 mg/deni. V kombinovanej analyze
pacientov so stredne zavaznym az zavaznym syndromom nepokojnych noéh zo Styroch 12-tyzdnovych
studii bol upraveny rozdiel v lieCbe pre zmenu celkového skore v ramci skore IRLS od
vychodiskovych hodnot v 12. tyzdni metodou LOCF (Last Observation Carried Forward) analyzou
Intention To Treat (ITT) - 4,0 body (95 % CI - 5,6, - 2,4, p<0,0001; vychodiskové hodnoty a hodnoty
v 12. tyzdni LOCF priemernych bodov IRLS: ropinirol 28,4 a 13,5; placebo 28,2 a 17,4).

Dvanast'tyzdnova placebom kontrolovana §tadia s vyuzitim polysomnografie u pacientov
so syndromom nepokojnych noh sledovala u€inok liecby ropinirolom na periodické pohyby ndh
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pocas spanku. Medzi ropinirolom a placebom bol od zac¢iatku do 12. tyZzdia pozorovany Statisticky
vyznamny rozdiel v periodickych pohyboch noéh pocas spanku.

Kombinovana analyza tidajov u pacientov so stredne zdvaznym az zavaznym syndrémom
nepokojnych néh pocas Styroch 12-tyzdiovych placebom kontrolovanych $tadii ukazala, ze

u pacientov lie¢enych ropinirolom sa pozorovalo vyznamné zlepsenie v parametroch Skaly lekarskych
zaverov Studie poruch spanku (Medical Outcome Study Sleep Scale) (skore v rozsahu 0 — 100 okrem
kvantity spanku) v porovnani s placebom. Upravené rozdiely medzi liebou ropinirolom a placebom
boli: porucha spanku (- 15,2, 95 % CI - 19,37, - 10,94; p<0,0001), kvantita spanku (0,7 hodin, 95 % CI
0,49, 0,94; p<0,0001), dostato¢nost’ 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).

Dlhodoba ucinnost’ bola sledovana v randomizovanom, dvojito zaslepenenom, placebom
kontrolovanom klinickom skuSani v trvani 26 tyzdinov. Celkové vysledky bolo tazké vysvetlit
vzhl'adom na vyznamnu interakciu v strede liecby a vysoky podiel chybajtcich udajov. Nie je mozné
preukazat’ udrzanie i¢innosti v porovnani s placebom po 26 tyzdnoch.

Vicsina pacientov, ktori sa zic€astnili klinickych $tadii, bola kaukazského povodu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Absorpcia ropinirolu po peroralnom podani je rychla. Biologicka dostupnost’ ropinirolu je priblizne
50 % (36 az 57 %). Perorélna absorpcia filmom obalenych tabliet ropinirolu (s okamzitym
uvolnovanim) je rychla, maximalne koncentracie ropinirolu sa dosiahnu v priemere po 1,5 hodine po
podani davky. Jedlo s vysokym obsahom tukov znizuje absorpciu ropinirolu, ¢o sa prejavuje
oneskorenim strednej hodnoty Tmax 0 2,6 hodiny a priemernym poklesom Cpax 0 25 %.

Distribticia
Vizba ropinirolu na plazmatické bielkoviny je nizka (10 — 40 %).
Ropinirol preukazuje velky distribu¢ny objem (cca 7 1/kg) v stilade s jeho vysokou lipofilitou.

Biotransformacia

Ropinirol sa primérne odstratiuje prostrednictvom enzymu CYP 1A2 cytochrému P450 a jeho
metabolity sa vylucuji prevazne mocom. Hlavny metabolit je najmenej 100-krat menej u¢inny ako
ropinirol u zvieracich modelov dopaminergnej funkcie.

Eliminécia

Ropinirol sa odstranuje zo systémového obehu s priemernym pol¢asom elimindcie priblizne 6 hodin.
Zvysenie systémovej expozicie (Cmax @ AUC) ropinirolu je priblizne imerné nad rozsah terapeutickych
davok. Po jednorazovanom a opakovanom podani ropinirolu sa nepozorovala ziadna zmena
peroralneho klirensu ropinirolu. Pozorovala sa §iroka inter-individualna variabilita
farmakokinetickych parametrov.

Linearita
Farmakokinetika ropinirolu je po jednorazovom a opakovanom podani celkovo linedrna (Cmax @ AUC)
v terapeutickom rozmedzi dadvok medzi 0,25 mg a 4 mg.

Charakteristiky stvisiace s populéciou
Peroralny klirens ropinirolu je u starSich pacientov (vo veku 65 alebo viac rokov) znizeny priblizne
0 15 % v porovnani s mlad$imi pacientmi. Uprava davkovania u starSich pacientov nie je potrebna.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie obliciek (klirens kreatininu medzi 30
a 50 ml/min) sa nepozorovala ziadna zmena vo farmakokinetike ropinirolu.
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Peroralny klirens ropinirolu je u pacientov s terminalnym $tadiom ochorenia obli¢iek, ktori podstupuju
pravidelnu hemodialyzu, zniZzeny o priblizne 30 %. Peroralny klirens metabolitov SKF 104557 a SKF
89124 bol tiez znizeny o priblizne 80 % a 60 %, v tomto poradi. Z toho dévodu je odporii¢ana
maximalna davka limitovand na 3 mg/deii u pacientov so syndromom nepokojnych noh a na

18 mg/deni u pacientov s Parkinsonovou chorobou (pozri ¢ast’ 4.2).

Pediatrickd populacia

Obmedzené farmakokinetické idaje ziskané u dospievajtcich (vo veku 12 — 17 rokov, n=9) ukazali,
Ze systémova expozicia po podani jednorazovych davok 0,125 mg a 0,25 mg bola podobna tej, aka sa
pozorovala u dospelych pacientov (pozri tiez Cast’ 4.2; pododsek ,,Deti a dospievajuci®).

Gravidita
Predpoklada sa, Ze fyziologické zmeny v obdobi gravidity (vratane znizenej aktivity CYP1A2)
postupne vedu k zvysenej systémovej expozicii ropinirolu u gravidnych zien (pozri tiez Cast’ 4.6).

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Reprodukéna toxicita

V stadiach fertility u potkanov sa u samic pozoroval vplyv na implantaciu v désledku G¢inku
ropinirolu na zniZenie hladiny prolaktinu. Je potrebné poznamenat’, Ze prolaktin nie je potrebny
na implantéciu u l'udi.

Podavanie ropinirolu gravidnym potkanom v davkach toxickych pre samicu viedlo k znizenej fetalnej
hmotnosti po davke 60 mg/kg/dei (priemerna hodnota AUC u potkanov rovna priblizne dvojnasobku
najvyssej hodnoty AUC dosiahnutej pri maximalnej odporacanej davke u l'udi (Maximum
Recommended Human Dose, MRHD)), k zvySenému poctu pripadov tmrti plodu po davke

90 mg/kg/den (priblizne 3-nasobok najvyssej hodnoty AUC dosiahnutej pri maximalnej odporucane;j
davke u I'udi) a k malforméciam prstov po davke 150 mg/kg/den (priblizne 5-nasobok najvyssej
hodnoty AUC dosiahnutej pri maximalnej odporti¢anej davke u I'udi). Po davke 120 mg/kg/den
(priblizne 4-nasobok najvyssej hodnoty AUC dosiahnutej pri maximalnej odporacanej davke u l'udi)
sa u potkanov nepozorovali Ziadne teratogénne ucinky a u kralikov sa nezistil Ziadny vplyv na
organogenézu, ked’ sa ropinirol podaval samotny v davke 20 mg/kg (9,5-nasobok priemernej hodnoty
Chax dosiahnutej u I'udi pri MRHD). Ked’ sa vSak ropinirol v davke 10 mg/kg (4,8-nasobok priemernej
hodnoty Cnax dosiahnutej u 'udi pri MRHD) podal kralikom v kombinécii s perordlne podanou
L-dopou, vyskyt malformacii prstov bol vyssi a boli zavaznejsie ako pri samotnej L-dope.

Toxikologia

Toxilogicky profil je ureny hlavne farmakologickou aktivitou ropinirolu: zmeny spravania,
hypoprolaktinémia, pokles krvného tlaku a srdcovej frekvencie, ptoza a salivacia. V dlhodobe;j stadii
bola po najvyssej davke (50 mg/kg/den) pozorovana degeneracia sietnice len u albinickych potkanov,
pravdepodobne suvisiaca so zvysenou expoziciou svetlu.

Genotoxicita
Vo zvyc€ajnom stbore in vitro a in vivo testov sa genotoxicita nepozorovala.

Karcinogenicita

V dvojro¢nych stadidch vykonanych na mysiach a potkanoch s ddvkovanim do 50 mg/kg/dei sa

u mys$i nezistili Ziadne dokazy o karcinogénnom ucinku. U potkanov boli jedinymi 1éziami stvisiacimi
s ropinirolom hyperplazia Leydigovych buniek a testikularny adenom, ktoré boli désledkom
hypoprolaktinemického G¢inku ropinirolu. Tieto 1ézie sa pokladaju za druhovo Specificky jav

a nepredstavuju nebezpecenstvo v stivislosti s klinickym pouzivanim ropinirolu.

Farmakologickeé studie bezpecnosti

In vitro stadie preukazali, Ze ropinirol inhibuje prestup sprostredkovany hERG kandlom. Hodnota 1Cso
5-nésobne vyssia ako predpokladand maximalna plazmaticka koncentracia u pacientov liecenych
najvyssou odporicanou davkou (24 mg/den) (pozri Cast’ 5.1).
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

celuldza, mikrokrystalicka
monohydrat laktozy
sodna sol’ kroskarmelozy
hypromeldza

stearat horecnaty

Obal tablety

1 mg:

hypromeloza

makrogol Zlty oxid zelezity (E 172)

oxid titanicity (E 171)

indigokarmin (E 132)

2 mg:

hypromeldza

oxid titanicity (E 171)

makrogol

Cerveny oxid zelezity (E 172)

zIty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE viacdavkovy obal s uzaverom s detskou poistkou (PP)
Nadoba zo silikagélu

Ropinirol Viatris 1 mg: 21, 28, 84 a 126 filmom obalenych tabliet
Ropinirol Viatris 2 mg: 21, 28, 84 a 126 filmom obalenych tabliet

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlatne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irsko

8.  REGISTRACNE CIiSLA

Ropinirol Viatris 1 mg: 27/0069/08-S

Ropinirol Viatris 2 mg: 27/0070/08-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 28. februara 2008

Déatum posledného predlzenia registracie: 22. decembra 2014

10. DATUM REVIZIE TEXTU

06/2026
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