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Pisomna informacia pre pouZivatela

REQUIP-MODUTAB 2 mg

REQUIP-MODUTAB 4 mg

REQUIP-MODUTAB 8 mg
tablety s predizenym uvolfiovanim

ropinirol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
1. Coje REQUIP-MODUTAB a na ¢o sa pouziva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete REQUIP-MODUTAB
Ako uzivat REQUIP-MODUTAB
Mozné vedrlajsie ucinky
Ako uchovavat REQUIP-MODUTAB
Obsah balenia a d’alsie informacie

SARNANE ol el

1. Co je REQUIP-MODUTAB a na ¢o sa pouZiva

Liec¢ivo v REQUIP-MODUTABE je ropinirol, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych agonisty dopaminu.
Agonisty dopaminu ovplyviiuji mozog podobnym spoésobom ako prirodzena latka, ktora sa nazyva dopamin.
REQUIP-MODUTARB tablety s prediZzenym uvoliiovanim sa pouZivajii na lie¢bu Parkinsonovej
choroby.

LCudia s Parkinsonovou chorobou maji v niektorych castiach mozgu nizke hladiny dopaminu. Ropinirol ma
podobné ucinky ako prirodzeny dopamin, a tak pomaha zmieriiovat’ priznaky Parkinsonovej choroby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete REQUIP-MODUTAB

Neuzwajte REQUIP-MODUTAB
ak ste alergicky na ropinirol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
» ak mate zavaZné ochorenie obli¢iek
= ak mate ochorenie pecene

Oznamte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze sa vas moze tykat’ nieco z uvedeného.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat REQUIP-MODUTAB, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekérnika:
= ak ste tehotna, alebo ak si myslite, Ze ste tehotna
= ak dojcite
» ak mate menej ako 18 rokov
» ak mate zavaZné srdcové tazkosti
= ak mate zavazny problém dusevného zdravia
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= ak sa u vas vyskytlo akékol'vek nezvycajné nutkanie a/alebo spravanie (Pozri ¢ast’ 4)
= ak neznasate niektoré druhy cukrov (napr. laktozu).

Ak sa u vas po ukonceni liecby REQUIP-MODUTABOM alebo v obdobi zniZzovania jeho davky
objavia priznaky ako depresia, apatia (Pahostajnost’), izkost’, inava, potenie alebo bolest’ (stav
oznacovany ako abstinen¢ny syndrom zapricineny agonistami dopaminu alebo DAWS,

z anglického dopamine agonist withdrawal syndrome), povedzte to svojmu lekarovi. Ak budu tieto
problémy pretrvavat’ dlhsie ako niekol’ko tyzdiov, vas lekar vdm mozno bude musiet’ upravit’ ddvku.

Ak si v§imnete alebo ak si niekto z vasej rodiny/vas opatrovatel’ v§imne, Ze sa u vas objavuje nutkanie
alebo tizba spravat’ sa spésobom, ktory je pre vas nezvyc¢ajny a ze nemozete odolat’ nahlemu popudu,
pohnutke alebo pokuSeniu robit’ niektoré €innosti, ktoré by mohli vdm alebo inym l'ud’om uskodit’,
povedzte to svojmu lekarovi. Takéto prejavy spravania sa nazyvaju navykové a impulzivne poruchy a
mozu zahiiat' zavislost’ od hazardnych hier, nadmerné jedenie alebo nadmerné minanie penazi,
nezvycajne vel'ka sexudlnu Ziadostivost’ alebo zvySeny vyskyt sexudlnych predstav alebo pocitov.
Mobze byt potrebné, aby vam vas lekar upravil vasu davku alebo ukon¢il liecbu.

Ak si vSimnete alebo ak si niekto z vasej rodiny/vas opatrovatel’ v§imne, Ze sa u vas objavuju epizody
nadmerne;j aktivity, elacie (vytrzenia, vzrusenia) alebo podrazdenosti (priznaky manie), povedzte to
svojmu lekarovi. Takéto epizody sa mézu vyskytnut’ spolu s priznakmi navykovych a impulzivnych
poruch (pozri vyssie) alebo bez nich. M6ze byt potrebné, aby vam vas lekar upravil vasu davku alebo
ukoncil liecbu.

Oznamte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze sa vas moze tykat’ nieCo z uvedeného. Vas lekar méze
rozhodnut’, ze REQUIP-MODUTAB pre vas nie je vhodny, alebo Ze pocas uzivania
REQUIP-MODUTABU potrebujete dodatocné vySetrenia.

Pocas uzivania REQUIP-MODUTABU

Povedzte lekarovi, ak vy alebo niekto z vasej rodiny u vas spozoruje akékol'vek nezvycajné spravanie (ako
je nezvycajné nutkanie na hazardné hracstvo alebo zvySena sexualna tazba a/alebo zvySené sexualne
spravanie sa) pocas uzivania REQUIP-MODUTABU. Mozno bude potrebné, aby vam vas lekér upravil
davku alebo ukonc¢il liecbu.

Fajcenie a REQUIP-MODUTAB

Povedzte svojmu lekarovi, ak pocCas uzivania REQUIP-MODUTABU zaénete fajcit’ alebo prestanete fajcit’.
Mozno bude potrebné, aby vam lekar upravil davku.

Iné lieky a REQUIP-MODUTAB

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
akychkol'vek rastlinnych alebo inych liekov, ktoré ste si kupili bez lekarskeho predpisu, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pocas uzivania REQUIP-MODUTABU zacnete uzivat’ novy liek, nezabudnite to povedat’ svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mézu ovplyvnit’ spdsob, akym REQUIP-MODUTAB tucinkuje, alebo zvysit
pravdepodobnost’, Ze sa u vas vyskytnu vedlajsie G¢inky. REQUIP-MODUTAB méze taktiez ovplyvnit
spdsob, akym G¢inkuju niektoré iné lieky.
Tieto zahfaju:

* fluvoxamin - antidepresivum (lick na lieCbu depresie)

= sulpirid - lick na iné problémy dusevného zdravia

=  HST (hormonalna substitu¢na terapia)

* metoklopramid, ktory sa pouziva na liecbu nevol’nosti a palenia zahy

= antibiotika ciprofloxacin alebo enoxacin
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= akykol'vek iny liek na Parkinsonovu chorobu.
Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ktorykol'vek z tychto
liekov.

Budete potrebovat’ d’alSie krvné vysetrenia, ak s REQUIP-MODUTABOM uzivate tieto lieky:
= antagonisty vitaminu K (pouZzivaju sa na znizenie zrazania krvi), napriklad warfarin.

REQUIP-MODUTAB a jedlo a napoje
REQUIP-MODUTAB moézete uzivat' s jedlom alebo nala¢no, podl’a toho, ¢omu davate prednost’.
Tehotenstvo a dojcenie

REQUIP-MODUTAB sa neodporuca, ak ste tehotna, pokial’ vam vas lekar nepovie, ze prinos liecby
tymto liekom je pre vas vacsi ako riziko pre vas plod.

REQUIP-MODUTAB sa neodporuca, ak dojéite, pretoZe u vas moze ovplyvnit’ tvorbu mlieka.

Ak ste tehotnd, ak si myslite, ze mozete byt tehotna alebo ak planujete otehotniet’, okamzite to povedzte
svojmu lekarovi. So svojim lekdrom sa porad’te aj vtedy, ak dojcite alebo ak planujete dojcit’. Vas lekar vam
moze odporucit’, aby ste REQUIP-MODUTAB prestali uzivat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

REQUIP-MODUTAB moéze u vas sposobit’ pocit ospalosti. U niektorych Pudi moZe spésobit’ pocit vel’mi
silnej ospalosti a niekedy sposobi, Ze 'udia nahle zaspia bez toho, aby predtym citili zjavni ospalost’.
REQUIP-MODUTAB moéze sposobit” halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnemy, ktoré nie st
skutocné). V pripade ich vyskytu neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Ak na vas REQUIP-MODUTAB takto posobi: neved’te vozidlo, neobsluhujte stroje a nezapajajte sa

do ¢innosti, v ktorych pocit ospalosti alebo nahle zaspanie méze pre vas (alebo inych I'udi) predstavovat’
riziko vazneho zranenia alebo umrtia. Do takychto ¢innosti sa mozete zapojit’ az vtedy, ked’ na vas
REQUIP-MODUTAB nebude takto pdsobit’.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak sa domnievate, Ze sa vas nie¢o z uvedeného moéze tykat’.
Délezité informacie o niektorych zlozkaich REQUIP-MODUTABU

REQUIP-MODUTAB tablety s predizenym uvolfiovanim obsahuji mlieény cukor nazyvany laktéza. Ak
vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

4 mg tablety s predizenym uvolfiovanim obsahuju farbivo nazyvané oranzova Z1t’ (E110), ktoré moze
vyvolat’ alergické reakcie.

REQUIP-MODUTARB tablety s predizenym uvol'iovanim obsahuju menej ako 1 mmol sodika (23 mg)
v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uzivatt REQUIP-MODUTAB

Vidy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Nedavajte REQUIP-MODUTAB detom. REQUIP-MODUTAB sa zvy¢ajne nepredpisuje osobam
mladsim ako 18 rokov.

Na liecbu priznakov Parkinsonovej choroby moézete uzivat’ samotny REQUIP-MODUTAB alebo mézete
REQUIP-MODUTAB uzivat’ spolu s d’al$im lickom nazyvanym L-dopa (nazyvanym aj levodopa). Ak
uzivate L-dopu, mo6Zu sa u vas vyskytnut’ nekontrolovate'né pohyby (dyskinézy), ked’ zacnete
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REQUIP-MODUTAB uzivat’ po prvykrat. Ak sa vam to stane, povedzte to svojmu lekarovi, ked’Zze mozete
potrebovat’, aby vam upravil davky liekov, ktoré uzivate.

Tablety REQUIP-MODUTABU su vyvinuté tak, aby uvoltiovali lieCivo pocas 24-hodinovej doby. Ak mate
zdravotné tazkosti, pri ktorych liek prechadza telom privel'mi rychlo, napr. hnacku, tablety sa nemusia tplne
rozpustit’ a nemusia riadne ucinkovat’. Tablety mdzete uvidiet’ vo vaSej stolici. Ak sa vam to stane, ¢o
najskor to oznamte svojmu lekarovi.

Aku davku REQUIP-MODUTABU budete potrebovat’?
Moze trvat’ isty Cas, kym sa zisti, aka davka REQUIP-MODUTABU je pre vas najlepSia.

Odpora¢ana zadiatoéna davka REQUIP-MODUTABU tabliet s prediZzenym uvoliovanim je 2 mg
jedenkrat denne pocas prvého tyzdna. Vas lekar vam méze zvysit davku na 4 mg REQUIP-MODUTABU
tabliet s predizenym uvolfiovanim, a to od druhého tyzdiia liecby. Ak ste osoba vo vel'mi vysokom veku, va$
lekér vdm moze zvySovat’ davku pomalsie. Nasledne vam lekdr moze upravovat’ ddvku az dovtedy, kym
nebude pre vas najlepsia. Niektori pacienti uzivaju kazdy den az 24 mg REQUIP-MODUTABU tabliet s
predizenym uvolfiovanim.

Ak sa u vas na zaciatku liecby vyskytnt vedlajsie uc€inky, ktoré st pre vas tazko znesitelné, informujte o
tom svojho lekara. Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste presli na nizs$iu davku filmom obalenych tabliet
(s okamzitym uvolfiovanim) ropinirolu, ktoré budete uzivat’ trikrat denne.

Neuzivajte vic¢Sie mnoZstvo REQUIP-MODUTABU, ako vam odporucil vas lekar.
Moéze trvat niekol’ko tyzdnov, kym u vas REQUIP-MODUTAB za¢ne posobit’.

UZivanie vasej davky REQUIP-MODUTABU

Uzivajte REQUIP-MODUTAB jedenkrat denne, kazdy deii v rovnakom case.

Prehltnite REQUIP-MODUTAB tabletu(y) s prediZenym uvoliiovanim vcelku a zapite pohiarom vody.
Tabletu(y) s predizenym uvoliiovanim nelamte, neZuvajte ani nedrvte - ak tak urobite, hrozi vam riziko
predavkovania, pretoze liek vam prenikne do tela privel'mi rychlo.
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Ak prechadzate z lie¢by filmom obalenymi tabletami (s okamzitym uvol’fiovanim) s obsahom
ropinirolu

Vas lekar vam vypo¢ita davku REQUIP-MODUTABU tabliet s predizenym uvoliovanim podla davky
filmom obalenych tabliet (s okamzitym uvolfiovanim) s obsahom ropinirolu, ktort ste uzivali.

Deii pred zmenou lie¢by uzivajte filmom obalené tablety (s okamzitym uvolfiovanim) ropinirolu obvyklym
spdsobom. Rano nasledujuceho dita uzite REQUIP-MODUTARB tablety s predizenym uvoltiovanim a uz
viac neuzivajte ziadne d’alsie filmom obalené tablety (s okamzitym uvolniovanim) s obsahom ropinirolu.

Ak uZijete viac REQUIP-MODUTABU, ako méte

Okamzite sa skontaktujte so svojim lekarom alebo lekarnikom. Ak je to mozné, ukazte mu balenie
REQUIP-MODUTABU.

Pri uziti nadmernej davky REQUIP-MODUTABU sa méze u vas objavit’ ktorykol'vek z nasledovnych
priznakov: pocit na vracanie (nevolnost’), vracanie (davenie), zavraty (pocit tocenia sa), pocit ospalosti,
duSevna alebo telesna inava, mdloby, halucinacie.
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Ak zabudnete uzitt REQUIP-MODUTAB

NeuZivajte dodato¢ne tablety s prediZenym uvoliiovanim alebo dvojnasobnii davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak zabudnete uzit’ REQUIP-MODUTAB pocas jedného alebo viacerych dni, porad'te sa so svojim
lekarom o tom, ako ho mate znovu zacat’ uzivat’.

AK prestanete uzivat REQUIP-MODUTAB

Neprestaiite uzivat’ REQUIP-MODUTAB bez odporucania.
Uzivajte REQUIP-MODUTAB tak dlho, ako vam odporu¢i vas lekar. Neprestaite ho uzivat, pokym
vam to neodporuci vas lekar.

Ak prestanete uzivat REQUIP-MODUTAB nahle, priznaky Parkinsonovej choroby sa vam mézu vel'mi
rychlo zhorsit. Nahle ukoncéenie lie¢by by u vas mohlo sposobit’ vznik chorobného stavu nazyvaného
maligny neurolepticky syndrém, ktory méze predstavovat’ vazne zdravotné riziko. Medzi jeho priznaky
patria: akinéza (strata pohyblivosti), stuhnuté svaly, horucka, kolisavy krvny tlak, tachykardia (zrychleny tep
srdca), zméatenost’, znizena uroven vedomia (napr. bezvedomie).

Ak potrebujete prestat’ uzivat REQUIP-MODUTAB, lekar vam bude davku zniZzovat’ postupne.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyskyt vedlajsich u¢inkov REQUIP-MODUTABU je pravdepodobnejsi, ked’ ho zadinate uzivat

po prvykrat, alebo ked’ vam prave zvysili jeho davku. Vedrlajsie G¢inky st zvy¢ajne mierne a je mozné, ze sa
stanl menej neprijemnymi po nejakom Case uzivania davky. Ak ste znepokojeny pre tieto vedl'ajsie ti¢inky,
povedzte to svojmu lekarovi.

VePmi ¢asté vedl’ajSie ucinky

Tieto mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 oséb uzivajucich REQUIP-MODUTAB:
* mdloba
= pocit ospalosti
= pocit na vracanie (nevolnost).

Casté vedPajsie ucinky
Tieto mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b uzivajicich REQUIP-MODUTAB:
= vel'mi nahle zaspanie bez predchadzajuceho pocitu ospalosti (epizdédy nahleho nastupu spanku)
= halucinacie (,,videnie* veci, ktoré v skuto¢nosti neexistuju)
= vyracanie (davenie)
®  pocit zavratov (pocit toCenia)
= palenie zahy
* bolest’ zaludka
= zépcha
= opuch noh, chodidiel alebo rak.

Menej casté vedl’ajSie ucinky
Tieto mézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0séb uzivajucich REQUIP-MODUTAB:
® pocit zavratov alebo mdloby, najma pri nahlom postaveni sa (je to spdsobené poklesom krvného
tlaku)
» nizky krvny tlak (hypotenzia)
= pocit silnej ospalosti poc¢as diia (nadmerna somnolencia)
= problémy dusevného zdravia, napriklad delirium (zdvazna zmitenost’), bludy (klamlivé predstavy)
alebo paranoja (bezddvodna podozrievavost’)
= Ckanie.
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Niektori pacienti moZu mat’ nasledujice vedlajSie u¢inky (¢astost’ ich vyskytu je neznama: neda sa
odhadnit’ z dostupnych tdajov)

= alergické reakcie, napriklad ¢ervené, svrbivé opuchy na kozi (Zihl'avka), opuch tvare, pier, ust,
jazyka alebo hrdla, ktory moze spdsobovat’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim, vyrazka alebo
silné svrbenie (pozri Cast’ 2)

= zmenena funkcia pecene, ktora sa prejavila v krvnych vySetreniach.

= agresivne spravanie.

= nadmerné uzivanie REQUIP-MODUTABU (tazba po velkych ddvkach dopaminergnych liekov,
ktoré prevysuju davky potrebné na kontrolu motorickych priznakov, ¢o je zname ako syndréom
dopaminovej dysregulacie)

= neschopnost’ odolat’ nahlemu popudu, pohnutke alebo pokuSeniu robit’ ¢innost’, ktora by mohla
vam alebo inym 'ud’'om uskodit, ¢o méze zahinat’:

o Silny popud k nadmernému hazardnému hrac¢stvu napriek zdvaznym osobnym
a rodinnym désledkom.

o Zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a zmenené alebo zvysené sexudlne spravanie, ktoré
vas alebo inych l'udi vyznamne znepokojuje, napriklad zvySena sexualna Ziadostivost’.

o Nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo miianie pefiazi.

o Zachvatovité prejedanie sa (zjedenie velkého mnozstva jedla v kratkej casovej dobe)
alebo nutkavé prejedanie sa (zjedenie va¢siecho mnozstva jedla ako je potrebné na
uspokojenie vasho hladu).

= epizody nadmernej aktivity, elacie (vytrzenia, vzruSenia) alebo podrazdenosti.

= Po ukonceni liecby REQUIP-MODUTABOM alebo v obdobi znizovania jeho davky sa moze
vyskytnut’ depresia, apatia (I'ahostajnost’), izkost’, nedostatok energie, potenie alebo bolest’ (stav
oznacovany ako abstinen¢ny syndrém zapric¢ineny agonistami dopaminu alebo DAWS).

= spontanna erekcia penisu.

Ak sa u vas vyskytne ktorakol'vek z tychto foriem spravania, povedzte to svojmu lekarovi; porozprava
sa s vami o mozZnostiach liecby alebo zmiernenia vaSich priznakov.

Ak uzivate REQUIP-MODUTAB s L-dopou

U T'udi, ktori uzivaji REQUIP-MODUTAB spolu s L-dopou, méZu po istom ¢ase vzniknut’ d’alSie vedlajsie
ucinky:
= nekontrolovatel'né pohyby (dyskinézy) st ve'mi ¢astym vedl'ajSim uc¢inkom. Ak uzivate L-dopu,
mobzu sa u vas vyskytniut nekontrolovatel'né pohyby (dyskinézy), ked’ za¢nete
REQUIP-MODUTAB uzivat’ po prvykrat. Ak sa vam to stane, povedzte to svojmu lekarovi, ked’ze
mozete potrebovat’, aby vam upravil davky liekov, ktoré uzivate.
= pocit zmitenosti je Casty vedl'ajsi ucinok.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich uc¢inkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat REQUIP-MODUTAB

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na $katul’ke. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co REQUIP-MODUTAB obsahuje

Liecivo je ropinirol.

Jedna tableta REQUIP-MODUTABU s prediZenym uvoliiovanim obsahuje 2 mg, 4 mg alebo 8 mg
ropinirolu (vo forme chloridu).

Dalsie zlozky st
= Jadro tablety s prediZenym uvoliiovanim: hypromel6za 2208; ricinovy olej, hydrogenovany;
karmeléza, sodna sol’; povidon (K29-32); maltodextrin; stearat horec¢naty; lakt6za, monohydrat;
oxid kremicity, koloidny; manitol (E421); zlty oxid Zelezity (E172); glycerol-dibehenat.

= Film tablety:
2 mg tableta s predizenym uvolfiovanim: obalova stistava OPADRY ruzova OY-S-24900
(hypromeloza 2910; zlty oxid zelezity (E172); oxid titani¢ity (E171); makrogol 400; ¢erveny oxid
zelezity (E172)).
4 mg tableta s prediZzenym uvoliovanim: obalova ststava OPADRY Zltohneda OY-27207
(hypromelodza 2910; oxid titanicity (E171); makrogol 400; oranzova ZIt, hlinikovy lak (E110);
indigokarmin, hlinikovy lak (E132)).
8 mg tableta s prediZzenym uvoliovanim: obalové stistava OPADRY ¢&ervena 03B25227
(hypromeloza 2910; zlty oxid zelezity (E172); oxid titanicity (E171); Cierny oxid Zelezity (E172);
makrogol 400; cerveny oxid zelezity (E172)).

Ako vyzera REQUIP-MODUTAB a obsah balenia

REQUIP-MODUTAB (vietky sily) sa dodéva vo forme ovalnych tabliet s predizenym uvoltiovanim
oznacenych "GS" na jednej strane.

REQUIP-MODUTAB 2 mg: ruzové tablety s predizenym uvoltiovanim oznagené "3V2" na druhej strane.
REQUIP-MODUTAB 4 mg: ZItohnedé tablety s prediZzenym uvoliovanim ozna¢ené "WXG" na druhej
strane.

REQUIP-MODUTAB 8 mg: ¢ervené tablety s predizenym uvolfiovanim oznagené "SCC" na druhej strane.

VSetKy sily: blistre (PVC/PCTFE/PVC/AL PVC/PCTFE/Al alebo detsky bezpecnostny blister
PVC/PE/PVdC-Al/papier) obsahujuce 28 alebo 84 tabliet s predizenym uvoltiovanim.

2 mg tablety s predizenym uvoliovanim: st dostupné aj v blistroch (PVC/PCTFE/PVC/Al, PVC/PCTFE/Al
alebo detsky bezpec¢nostny blister PVC/PE/PVdAC-Al/papier) obsahujiicich 42 tabliet s predizenym
uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irsko

Vyrobca:
Glaxo Wellcome S.A., Avenida de Extremadura 3, 09400 Aranda de Duero, Burgos, Spanielsko

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2023.



