Ralago 1 mg tablety

Kazda tableta obsahuje 1 mg razagilinu (vo forme razagilinium-hemitartaratu).

Terapeutické indikacie: Ralago je indikované na lie¢bu idopatickej Parkinsonovej choroby ako
monoterapia (bez levodopy) alebo ako adjuvantna terapia (s levodopou) u pacientov s fluktuaciou na
konci ucinku davky.

Davkovanie a sposob podavania: Razagilin je ur¢eny na peroralne podanie v 1 mg davke raz denne s
levodopou alebo bez nej. M6zZe sa uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Kontraindikacie: Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych

V Casti . Subezna liecba s inymi inhibitormi monoaminooxiddzy (IMAO) (vratane liekov a prirodnych
pripravkov, ktoré nie s viazané na lekarsky predpis, ako napriklad 'ubovnik bodkovany) alebo s
petidinom . Po ukonceni liecby razagilinom sa musi pockat’ minimalne 14 dni pred zacatim lieCby
inhibitormi MAO alebo petidinom. Razagilin je kontraindikovany u pacientov s0 zavaznou poruchou
funkcie peCene. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani: Razagilin sa nema podavat’
subezne s fluoxetinom alebo fluvoxaminom. Neodporuca sa stibezné podavanie razagilinu

a dextrometorfanu alebo takych sympatomimetik, ktoré su pritomné v nosovych a oranych
dekongestivach, ako ani liekov na nadchu, ktoré obsahujt efedrin alebo pseudoefedrin. Vzhl'adom na
to, ze razagilin zosilnuje ucinky levodopy, mézu sa zvysit’ neziaduce reakcie levodopy a existujuca
dyskinéza sa moze zhorsit’. Razagilin moéze spdsobit’ ospanlivost’ pocas diia, somnolenciu a niekedy,
najmd ak sa uziva s inymi dopaminergnymi liekmi, zaspavanie pocas kazdodennych ¢innosti.
Pacientov a ich oSetrovatel'ov je potrebné upozornit’ na prejavy v spravani pri poruchach kontroly
impulzov, ktoré boli pozorované u pacientov lieCenych razagilinom, vratane pripadov nutkani,
obsedantnych myslienok, patologického hracstva, zvyseného libida, hypersexuality, impulzivneho
spravania sa a kompulzivneho utricania alebo nakupovania. Gravidita a laktacia: Studie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ucinky na graviditu, embryonalny/fetalny
vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj . Pri predpisovani lieku gravidnym Zenam je potrebna
opatrnost’. Nie je zname, ¢i sa razagilin vylucuje do I'udského materského mlieka. Pri podavani
doj¢iacim zenam je potrebna opatrnost’. Liekové a iné interakcie: Boli zaznamenané liekové
interakcie pri sibeznom podavani inhibitorov MAO a sympatomimetik. Vzh'adom na inhibi¢na
aktivitu razagilinu vo¢i MAO sa neodporaca sibezné pouzivanie razagilinu a takych sympatomimetik
aké su pritomné v nosovych a oralnych dekongestivach alebo liekov na nadchu, ktoré obsahuju efedrin
alebo pseudoefedrin .

Neziaduce u¢inky: chripka, rakovina koze,leukopénia, alergia, znizena chut’ do jedla,depresia,
halucinacie, bolest” hlavy, konjuktivitida, vertigo, angina pectoris, rinitida, flatulencia, dermatitida,
muskuloskeletalna bolest’, bolest’ krku, artritida, nutkanie na mocenie, horacka. DrZitel’ rozhodnutia o
registracii: KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto Datum revizie textu:
oktober 2021. Pred predpisanim si precitajte Gplntl informéaciu o lieku (SPC) , ktoré néjdete aj na adrese :
Krka Slovensko s.r.o, Turcianska 2, 821 09 Bratislava. Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Uréené
osobam, ktoré su opravnené predpisovat’ alebo vydavat lieky.

Rolpryna SR 2 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

Rolpryna SR 4 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

Rolpryna SR 8 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

Kazda tableta s predizenym uvolfiovanim obsahuje 2 mg, 4mg, 8mg ropinirolu (vo forme chloridu).
Terapeutické indikacie: Liecba Parkinsonovej choroby za nasledujucich podmienok:

Uvodna lie¢ba ako monoterapia, aby sa oddialil zaciatok lie¢by levodopou alebo v kombinacii s
levodopou, v priebehu ochorenia, ked' sa Uc¢inok levodopy skracuje alebo sa stdva nelplnym a nastanu
fluktuacie terapeutického ucinku (fluktuacie typu "end of dose" alebo typu "on-off").

Davkovanie a sp6sob poddavania: Odporuca sa individualna titracia davky na zaklade Ucinnosti a
znasanlivosti. Uvodnd titrdcia ddvky: Podiato¢na davka tabliet ropinirolu s predizenym uvoltfiovanim je
2 mg jedenkrat denne pocas prvého tyzdna; tato davka sa ma v druhom tyzdni liecby zvysit na 4 mg



jedenkrat denne. Terapeuticka odpoved sa méze dosiahnut pri jednej dennej 4 mg davke tabliet
ropinirolu s predizenym uvoltiovanim. Ked' sa Rolpryna SR tablety s predizenym uvoltiovanim podavaju
ako pridavna lie¢ba k levodope, je mozné postupne znizovat davku levodopy v zavislosti od klinickej
odpovede. Rolpryna SR tablety s predizenym uvolfiovanim sa neodporiéa pouzivat u deti

a dospievajucich mladsich ako 18 rokov z dévodu chybajucich Udajov o bezpecnosti a Gcinnosti.
Kontraindikacie: Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Tazkd porucha
funkcie obliciek (klirens kreatininu <30 ml/min).Porucha funkcie pecene.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani: Podavanie ropinirolu bolo spojené so somnolenciou
a epizddami nahleho nastupu spanku, najméa u pacientov s Parkinsonovou chorobou.

Liekové a iné interakcie: Medzi ropinirolom a levodopou alebo domperidonom nie je farmakokineticka
interakcia, ktora by si vyzadovala tpravu davkovania tychto liekov. Neuroleptiké a iné centralne
posobiace antagonisty dopaminu, ako st sulpirid alebo metoklopramid, m6zu znizovat u¢inok ropinirolu,
a preto sa ma zabranit’ si¢asnému pouzitiu tychto liekov s ropinirolom.

Gravidita a laktacia : Kedze potencialne riziko u I'udi nie je zname, odporaca sa nepouzivat’ ropinirol
pocas gravidity, pokial’ mozny prinos pre pacientku neprevysuje mozné riziko pre plod. Pocas gravidity sa
koncentracie ropinirolu moézu postupne zvysit. Ropinirol sa nema pouzivat’ u dojciacich matiek, ked’ze
mdze inhibovat laktaciu. Neziaduce tcinky: halucinacie, somnolencia, zavrat, posturdlna hypotenzia,
hypotenzia, nauzea, zapcha, periférny edém.

Drizitel rozhodnutia o registracii: KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinsko Datum revizie textu: februar 2022. Liek na vnutorné poutzitie. Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis. Pred predpisanim lieku si pozorne precitajte Uplnu informaciu o lieku, ktord najdete aj na
adrese : Krka Slovensko s.r.o, Turcianska 2, 821 09 Bratislava. Ur¢ené osobam, ktoré su opravnené
predpisovat alebo vydavat lieky.

Rolpryna SR 2 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

Rolpryna SR 4 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

Rolpryna SR 8 mg tablety s predizenym uvolfiovanim

Kazda tableta s predizenym uvolfiovanim obsahuje 2 mg, 4mg, 8mg ropinirolu (vo forme chloridu).
Terapeutické indikacie: Liecba Parkinsonovej choroby za nasledujucich podmienok:

Uvodna lie¢ba ako monoterapia, aby sa oddialil zagiatok lie¢by levodopou alebo v kombindcii s
levodopou, v priebehu ochorenia, ked' sa Uc¢inok levodopy skracuje alebo sa stdva nelplnym a nastanu
fluktuacie terapeutického ucinku (fluktuacie typu "end of dose" alebo typu "on-off").

Davkovanie a sp6sob podavania: Odporuca sa individualna titracia davky na zaklade ucinnosti a
znasanlivosti. Uvodnd titrdcia ddvky: Podiato¢na davka tabliet ropinirolu s predizenym uvolfiovanim je
2 mg jedenkrat denne pocas prvého tyZdna; tato davka sa ma v druhom tyzdni liecby zvysit na 4 mg
jedenkrat denne. Terapeutickad odpoved sa méze dosiahnut pri jednej dennej 4 mg davke tabliet
ropinirolu s predizenym uvolfiovanim. Ked' sa Rolpryna SR tablety s predizenym uvoltiovanim podavaju
ako pridavna liecba k levodope, je mozné postupne znizovat davku levodopy v zavislosti od klinicke;j
odpovede. Rolpryna SR tablety s predizenym uvolfiovanim sa neodporiéa pouzivat u deti

a dospievajucich mladsich ako 18 rokov z dovodu chybajucich Udajov o bezpecnosti a Ucinnosti.
Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Tazkd porucha
funkcie obliciek (klirens kreatininu <30 ml/min).Porucha funkcie pecene.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani: Podavanie ropinirolu bolo spojené so somnolenciou
a epizédami nahleho nastupu spanku, najma u pacientov s Parkinsonovou chorobou.

Liekové a iné interakcie: Medzi ropinirolom a levodopou alebo domperidonom nie je farmakokineticka
interakcia, ktora by si vyzadovala Gpravu davkovania tychto liekov. Neuroleptika a iné centralne
posobiace antagonisty dopaminu, ako st sulpirid alebo metoklopramid, m6zu znizovat uc¢inok ropinirolu,
a preto sa ma zabranit’ si¢asnému pouzitiu tychto liekov s ropinirolom.



Gravidita a laktacia : Ked’ze potencialne riziko u l'udi nie je zname, odporti¢a sa nepouZivat’ ropinirol
pocas gravidity, pokial’ mozny prinos pre pacientku neprevysuje mozné riziko pre plod. Pocas gravidity sa
koncentracie ropinirolu mézu postupne zvysit. Ropinirol sa neméa pouZzivat’ u dojciacich matiek, ked’ze
moze inhibovat laktaciu. Neziaduce ucinky: halucinacie, somnolencia, zavrat, posturalna hypotenzia,
hypotenzia, nauzea, zapcha, periférny edém.

Drizitel rozhodnutia o registracii: KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinsko Datum revizie textu: februar 2022. Liek na vnutorné poufzitie. Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis. Pred predpisanim lieku si pozorne precitajte Uplnu informaciu o lieku, ktord najdete aj na
adrese : Krka Slovensko s.r.o, Turcianska 2, 821 09 Bratislava. Ur¢ené osobam, ktoré su opravnené
predpisovat alebo vydavat lieky.



