Sp. zn. sukls137845/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Rolpryna 2 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Rolpryna 4 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

Rolpryna 8 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
ropinirolum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sd€lte to svému Iékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Rolpryna a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Rolpryna uzivat
Jak se ptipravek Rolpryna uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Rolpryna uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Rolpryna a k ¢emu se pouziva

Léciva latka ptipravku Rolpryna je ropinirol, ktery patii do skupiny 1é¢iv zvanych agonisté dopaminu.
Agonisté dopaminu ovliviiuji mozek stejnym zptisobem jako ptirozena latka zvana dopamin.

Tablety s prodlouZenym tucinkem pripravku Rolpryna se pouZivaji k 1éébé Parkinsonovy
choroby.

Lidé s Parkinsonovou chorobou maji snizené hladiny dopaminu v nékterych ¢astech mozku. Ropinirol
ma podobny tcinek jako prirozeny dopamin a tim pomaha snizovat priznaky Parkinsonovy choroby.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Rolpryna uZivat

Neuzivejte pripravek Rolpryna

o jestlize jste alergicky(d4) na ropinirol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

o jestlize trpite téZkym onemocnénim ledvin

o jestliZe trpite onemocnénim jater

Pokud si myslite, ze se Vas néco z vyse uvedeného tyka, feknéte to svému lékati.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Rolpryna se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem:

o jestliZe jste téhotna nebo myslite, Ze byste mohla byt t€hotna
. jestlize Kkojite

o jestlize je Vam méné neZ 18 let

o jestlize mate tézké potiZe se srdcem



o jestlize trpite t€Zkou duSevni chorobou

o jestlize se u Vas vyskytla jakakoli neobvykla nutkava potireba néco délat a/nebo neobvyklé
chovani (viz bod 4)

o jestlize nesnasite nékteré cukry (napft. laktosu).

Pokud si myslite, ze se Vas néco z vysSe uvedeného tyka, feknéte to svému lékati. Vas lékat mize

rozhodnout, Zze piipravek Rolpryna pro Vas neni vhodny, nebo Ze v pribéhu uzivani potfebujete vice

pravidelnych kontrol.

Informujte, prosim, svého lékafe, pokud Vy nebo Vasi rodinni piislusnici, ¢i oSetfovatelé
zaznamenate, Ze se u Vas objevuje nutkani nebo touha chovat se neobvyklym zptisobem, ¢i nemizete
odolat nutkani, popudu ¢i pokuSeni provadét nékteré Cinnosti, kterymi byste mohl(a) poskodit sebe ¢i
své okoli. Tyto projevy jsou nazyvany impulzivnimi poruchami a mize mezi né patfit ndvykové
hraéstvi, nadmérna konzumace jidla nebo nadmérné utraceni, abnormalné vysoky zajem o sex nebo
narist sexualnich myslenek a pociti. Pokud se tyto projevy objevi, Vas Iékat Vam mozné bude muset
upravit davku, nebo pfipravek vysadit.

Informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate piiznaky, jako jsou deprese, apatie, uzkost, inava, poceni
nebo bolest po zastaveni 1éCby nebo snizeni davky ropinirolu (tento stav se nazyva abstinencni
syndrom pii vysazeni agonistii dopaminu neboli DAWS). Pokud potize pretrvavaji déle nez nékolik
tydnu, 1ékai Vam mozna bude muset upravit 1écbu.

Informujte, prosim, svého 1ékate, pokud Vy nebo Vasi rodinni piislusnici, ¢i oSetfovatelé zaznamenate
rozvoj epizod nadmérné aktivity, euforie nebo podrazdénosti (ptiznaky manie). Ty se mohou objevit s
nebo bez ptiznakli impulzivnich poruch (viz vyse). Vas Iékat mozna bude muset upravit davku, nebo
ptipravek vysadit.

Béhem lécby pripravkem Rolpryna

Informujte svého lékate, pokud si Vy nebo Vase rodina v§imne, Ze u Vas béhem 1éCby pfipravkem
Rolpryna dochazi k rozvoji neobvyklého chovani (napt. neobvyklé nutkani k hracstvi nebo zvySené
sexualni nutkani a/nebo nepiiméiené sexualni chovani). Vas lékat mozna bude muset upravit davku,
nebo 1écbu ukoncit.

Koufeni a pripravek Rolpryna
Informujte svého lékare, jestlize jste prestal(a) nebo zacal(a) béhem uzivani ptipravku Rolpryna
koufit. Je mozné, ze Vam lékat bude muset upravit davku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Rolpryna

Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to vcetné¢ rostlinnych 1ékti a Iéka dostupnych bez
1ékatského predpisu.

Pokud jste béhem uzivani pripravku Rolpryna zacal(a) uzivat novy lék, nezapomeiite o tom
informovat svého 1¢ékate nebo 1ékérnika.

Nekteré léky mohou ovlivnit G¢inek piipravku Rolpryna nebo zvysit pravdépodobnost vyskytu
nezadoucich U€inkl. Na druhé strané mtize také pripravek Rolpryna ovlivnit ucinek jinych leka.

Mezi tyto 1éky patii:

fluvoxamin, ktery se pouziva k 1é¢b¢ deprese;

léky pouzivané k 1é€be jinych dusevnich poruch, napriklad sulpirid,

hormonalni substitu¢ni terapie (HRT);

metoklopramid, ktery se pouziva k 1écbé nauzey a péaleni zahy;

antibiotika ciprofloxacin nebo enoxacin;

jakykoliv jiny 1€k pro lécbu Parkinsonovy choroby.

Informujte svého 1ékare, pokud nékteré z nich uzivate nebo jste v posledni dob¢ uzival(a).

Budete potiebovat dalsi krevni testy, pokud s pfipravkem Rolpryna uzivate tyto léky:
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o antagonisty vitaminu K (pouZzivané ke snizeni srazlivosti krve), jako je warfarin (kumarin).

Piipravek Rolpryna s jidlem a pitim
Ptipravek Rolpryna mtize byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Rolpryna se nedoporucuje uzivat béhem tc¢hotenstvi, pokud Vam Vas lékat nefekne, ze
prospéch z uzivani ptipravku Rolpryna je pro Vas vétsi, nez riziko pro nenarozené dite.

Ptipravek Rolpryna se nedoporucuje uzivat béhem kojeni, protoze ovliviiuje produkci mléka.

Okamzité informujte svého lékare, pokud jste t€hotna nebo si myslite, Ze byste mohla byt t€hotna nebo
ot¢hotnéni planujete. Vas lékat Vam také poradi, pokud kojite nebo planujete kojit. Vas lékat Vam
muze doporucit, abyste uzivani ptipravku Rolpryna ukoncila.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pfi uzivani pfipravku Rolpryna mizete pocitovat ospalost. MiiZe vyvolat silnou ospalost, a nékdy
mize zpusobit, Ze pacienti nahle usnou bez jakychkoliv varovnych priznaki. Ropinirol muize
zpisobovat halucinace (zrakové, sluchové nebo pocitové vnimani jevi, které neexistuji). Pokud se
objevi, nefid’te dopravni prostfedek nebo neobsluhujte stroje.

Pokud si myslite, Ze by se Vam to mohlo piihodit, nesmite fidit vozidlo ani obsluhovat stroje, ani se
dostat do jakékoliv situace, kde by ospalost nebo nahly spanek mohly Vas (nebo jiné osoby) dostat do
rizika vazného trazu nebo smrti. Nevykonavejte tyto aktivity, dokud tyto pfiznaky neodezni.
Informujte svého 1ékate, pokud Vam to zplisobuje problémy.

Pripravek Rolpryna obsahuje laktosu
Pokud Vam lékat sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
lécivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Rolpryna uZiva

Vzdy uzivejte tento pfipravek piesné podle pokynti svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Nepodavejte piipravek Rolpryna détem. Piipravek Rolpryna se obvykle pacientim mladsim 18 let
nepiedepisuje.

Lékar Vam muze k 1é€beé priznakt Parkinsonovy nemoci piedepsat piipravek Rolpryna samotny nebo
muze predepsat tento piipravek spolu s dal$im pfipravkem nazyvanym L-dopa (také nazyvanym
levodopa). Pokud uzivate pripravek L-dopa, mohou se u Vas pfi zahajeni 1é¢by pripravkem Rolpryna
objevit nekontrolovatelné¢ pohyby (dyskineze). Pokud se u Vas tyto obtiZze objevi, sdélte to lekafi,
nebot’ Iékat mize davku 1ékd, které uzivate, upravit.

Tablety pfipravku Rolpryna jsou navrzeny tak, aby uvolnovaly 1ék po dobu 24 hodin. Pokud u Vas
dojde ke zrychleni stfevni pasaze, napf. pfi prijmu, tableta(y) se nemusi rozpustit iplné a nemusi tak
ucinkovat spravné. Zbytky tablety (tablet) pak muizete vidét ve stolici. Pokud k tomu dojde, sd€lte to
co nejdiive svému lékafi.

Kolik tablet pripravku Rolpryna budete muset uzivat?
Urceni spravné davky piipravku Rolpryna, kterou budete uzivat, mize néjaky cas trvat.

Doporucena pocateéni davka pripravku Rolpryna, tablety s prodlouzenym uvolfiovanim, je 2 mg
jednou denné po dobu prvniho tydne. Od druhého tydne 1écby Vam muze 1ékar zvysit davku na 4 mg
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piipravku Rolpryna, tablety s prodlouzenym uvolfiovanim, jednou denné. Pokud jste velmi stafi, miize
Vam lékat davku zvySovat jeste¢ pomaleji. Poté Vam lékai mize upravovat davku, dokud nebudete
uzivat davku, kterd Vam nejlépe vyhovuje. Nektefi pacienti mohou uZzivat az 24 mg piipravku
Rolpryna, tablety s prodlouzenym uvolnovanim, kazdy den.

Pokud na pocatku 1écby pocitujete nezadouci ucinky, které Spatné snasite, promluvte si se svym
lékafem. Vas lékat Vam mize doporucit piejit na niz§i davku ropinirolu, tablet s okamzitym
uvolnovanim, kterou budete uzivat tiikrat denné€.

NeuZzivejte vic tablet pfipravku Rolpryna, nez kolik Vam doporucdil lékar.

Muze trvat nékolik tydnil, nez za¢ne ptipravek Rolpryna t¢inkovat.

Uzivani davky pripravku Rolpryna
Uzivejte pripravek Rolpryna jednou denné, ve stejnou dobu kazdy den.

- Spolknéte tabletu(y) s prodlouZenym uvoliiovanim pripravku Rolpryna

Ej_;;— —J/ vcelku a zapijte ji (je) vodou.

Tablety s prodlouzenym uvoliiovanim se nesmi kousat, zZvykat ani drtit.
N V opacném piipadé by mohlo dojit k pfedavkovani, protoze by se 1ék uvolnil
S I\ P

"x.f_':j‘)_ — do téla prilis rychle.

Jestlize piechazite z ropinirolu, tablet s okamzitym uvoliiovianim
Vas lékar odvodi davku piipravku Rolpryna, tablety s prodlouzenym uvoliiovanim, z davky ropinirolu
tablet s okamzitym uvoliiovanim, které jste uzival(a).

Uzijte tabletu ropinirolu, tablet s okamzitym uvolfiovanim, den pfed zménou normalng, jak jste
zvykly(a). Nasledujici rano wuzijte tabletu s prodlouzenym uvolnovanim piipravku Rolpryna
a neuzivejte jiz zadny ropinirol, tablety s okamzitym uvolfiovanim.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Rolpryna, neZ jste mél(a)
Okamzité kontaktujte lékafe nebo lékarnika. Pokud je to mozné, ukazte jim krabic¢ku s pfipravkem
Rolpryna.

U osob, které uzily vétsi davku pripravku Rolpryna nez mély, se mohou vyskytnout nasledujici
ptiznaky: pocit nevolnosti (nauzea), nevolnost (zvraceni), zavrat (nebo pocit toCeni hlavy), pocit
ospalosti, duSevni nebo télesna inava, mdloba, halucinace.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Rolpryna

Nezdvojnasobujte néasledujici davku tablet s prodlouzenym uvoliiovanim, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) uzivat pripravek Rolpryna jeden nebo vice dni, pozadejte svého lékare
o radu, jak je znovu zacit uzivat.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Rolpryna

Bez porady s 1ékafem uzivani ptipravku Rolpryna neukoncujte.

Uzivejte piipravek Rolpryna tak dlouho, jak Vam Vas lékai doporuci. Neprestavejte s uzivanim,
dokud Vam to Vas 1ékat nedoporuci. Jestlize nahle prestanete uzivat ptipravek Rolpryna, ptiznaky
Parkinsonovy choroby se mohou rychle zhorsit.

Nahl¢ preruseni uzivani mize zpusobit vyskyt stavu, ktery se oznacuje jako neurolepticky maligni
syndrom, a ktery mlze znamenat vyznamné ohrozeni zdravi. Mezi jeho ptiznaky patfi: akineze (ztrata
svalového pohybu), svalova ztuhlost, horecka, nestabilni krevni tlak, tachykardie (zrychleni srdecni
frekvence), zmatenost, snizena uroven védomi (napi. bezvédomi).
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Jestlize budete potiebovat piestat uzivat pripravek Rolpryna, Vas lékat Vam bude davku postupné
snizovat.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezddouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastéji dochazi ke vzniku nezadoucich u€inkid po uzivani ptipravku Rolpryna, kdyz pacienti poprvé
zacinaji 1écbu a/nebo kdyz se zvysuje davka. Nezadouci ucinky maji zpravidla mirny pribéh a po
kratké dobé uzivani léku se mohou zmirnovat. Jestlize jste nékterymi nezddoucimi ucinky
znepokojeni, feknéte to svému lékari.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii)
o mdloba

o pocit ospalosti

o pocit nevolnosti (nauzea).

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii)

o nahly nastup spanku, aniz by doty¢na osoba pfedtim nejprve pocitovala ospalost (epizody
nahlého nastupu spanku)

halucinace (vidéni véci, které nejsou skute¢né)

nevolnost (zvraceni)

pocit zavraté (pocit to¢eni hlavy)

paleni zahy

bolest biicha

zacpa

otoky nohou, chodidel nebo rukou.

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)

o pocit zavraté nebo mdloba, zvlast€¢ kdyz nahle vstanete (to je zplsobeno sniZzenim krevniho
tlaku)

nizky krevni tlak (hypotenze)

pocit silné ospalosti béhem dne (extrémni spavost)

dusevni poruchy jako jsou delirium/blouznéni (zmatenost zavazného stupné), bludy (nesmyslné
myslenky) a paranoidni pfedstavy (bezdlivodna podeziivavost)

o Skytavka.

U nékterych pacienti muZe dojit k nasledujicim neZadoucim ucinkiim (Cetnost neni znama: z

dostupnych udaji ji nelze urcit)

o alergické reakce, jako jsou Cervené svédici hrudkovité otoky na kazi (kopfivka), na tvarich,
rtech, ustech, jazyce nebo hrdle, které mohou zplisobit obtize s polykdnim nebo dychanim,
vyrazku nebo intenzivni svédéni (viz bod 2)

o poruchy jaternich funkci, které jsou poznatelné z vysledkt krevnich testi

o agresivni jednani

o nadmérné uzivani ptipravku Rolpryna (touha po vétsich davkach dopaminergnich 1€kt, nez jaké
jsou nezbytné ke zvladani motorickych ptiznakd, znamé jako dopaminovy dysregulacni
syndrom)

o neschopnost odolat nutkani, popudu ¢i pokuseni provadét ¢innost, kterd by mohla poskodit Véas

nebo ostatni. Mezi tyto ¢innosti mohou patfit:
- Silné nutkani k nadmérnému hazardu i pies riziko vaznych rodinnych nebo osobnich
nasledku.
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- Zménény nebo zvysSeny zajem o sex a chovani, které ve Vas nebo ve Vasem okoli budi
zvySené obavy, napf. zvySeny sexualni apetit.
- Nekontrolovatelné nadmérné nakupovani nebo utraceni.
- Zachvatovité prejidani (piijem velkého mnozstvi potravy za kratkou dobu) nebo nutkavé
ptejidani (pfijem vetSiho mnozstvi jidla, nez je obvyklé a nez je nutné pro zahnani hladu).
. po zastaveni 1éCby Ci snizeni davky piipravku Rolpryna se mohou objevit deprese, apatie
(neteCnost), uzkost, tnava, poceni nebo bolest (tzv. abstinen¢ni syndrom pii vysazeni
dopaminového agonisty neboli DAWS)
o epizody nadmérné aktivity, euforie nebo podrazdénosti
o spontanni erekce penisu.

Informujte, prosim, svého lékaie, pokud zaznamenate nékteré z téchto chovani. Vas lékar
s Vami probere mozZnosti, jak tyto priznaky zvladat ¢i je omezit.

JestliZe uzivate pripravek Rolpryna s levodopou (L-dopa)

U osob, které uzivaji ptipravek Rolpryna spolu s levodopou se po néjaké dobé mohou objevit

nasledujici nezadouci ucinky:

o nekontrolované pohyby (dyskineze) jsou velmi Castym nezadoucim uc¢inkem. Nekontrolované
pohyby (dyskineze) se mohou objevit na zacatku uzivani ptipravku Rolpryna, pokud jiz uzivate
levodopu. Pokud k tomu dojde, informujte o tom svého lékaie, protoze ten Vam zfejmé bude
muset upravit davky 1€k, které uzivate.

o pocit zmatenosti je ¢astym nezadoucim ucinkem.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Rolpryna uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistrech a krabicce za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Rolpryna obsahuje

- Lécivou latkou je ropinirolum.
Rolpryna 2 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim:
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje ropinirolum 2 mg (ve formé
hydrochloridu).
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Rolpryna 4 mg tablety s prodlouzenym uvolitovanim:
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje ropinirolum 4 mg (ve formé
hydrochloridu).

Rolpryna 8 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim:
Jedna tableta s prodlouzenym uvoliovanim obsahuje ropinirolum 8 mg (ve formé
hydrochloridu).

Dal$imi slozkami jsou:

Rolpryna 2 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim:

Jadro tablety: hypromelosa 2208, monohydrat laktosy, koloidni bezvody oxid kiemicity,
karbomery 4000-11000 mPa.s, hydrogenovany ricinovy olej, magnesium stearat.

Potahova vrstva: hypromelosa 2910, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 400, cerveny oxid
zelezity (E 172), zluty oxid Zelezity (E 172). Viz bod 2 ,,Pfipravek Rolpryna obsahuje laktosu®.

Rolpryna 4 mg a 8 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim:

Jadro tablety: hypromelosa 2208, monohydrat laktosy, koloidni bezvody oxid kifemicity,
karbomery 4000-11000 mPa.s, hydrogenovany ricinovy olej, magnesium stearat.

Potahova vrstva: hypromelosa 2910, oxid titani¢ity (E 171), makrogol 400, ¢erveny oxid
zelezity (E 172), zluty oxid zelezity (E 172), ¢erny oxid Zelezity (E 172). Viz bod 2 ,,Piipravek

Rolpryna obsahuje laktosu®.

Jak pripravek Rolpryna vypada a co obsahuje toto baleni
Rolpryna 2 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim:

Tablety jsou rtizové, bikonvexni a podlouhlé.

Rolpryna 4 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim:
Tablety jsou svétle hnédé, bikonvexni a podlouhlé.

Rolpryna 8 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim:
Tablety jsou hnédocervené, bikonvexni a podlouhlé.

Tablety jsou dodavany v krabickach po 21, 28, 42 a 84 tabletach s prodlouzenym uvolilovanim

v OPA/A1/PVC//Al blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského statu

Nazev 1é¢ivého pripravku

Bulharsko, Estonsko, Litva, LotySsko, Polsko, | Rolpryna SR
Slovenska republika, Slovinsko, Spanélsko

Ceska republika Rolpryna
Norsko, Portugalsko Ropinirol Krka
Rumunsko Rolpryna EP

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 7. 2023
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Podrobné informace o tomto 1éCivém prfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



