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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	UPUTSTVO ZA PACIJENTA

	Requip®,
film tableta, 0, 25 mg, 1 mg, 2 mg, 5 mg

	

	Proizvođač:
	SmithKline Beecham Pharmaceuticals

	Adresa:
	Manor Royal, Crawley, West Sussex RH10 9QJ, Velika Britanija

	Podnosilac zahtjeva:
	GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija-dio stranog društva, Podgorica

	Adresa:
	Bul Džordža Vašingtona 19, 81000 Podgorica, Crna Gora


	Zaštićeno ime, jačina, farmaceutski oblik  

Requip®,

0, 25 mg, 1 mg, 2 mg, 5 mg, film tableta
INN 
    Ropinirol



	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Što je lijek Requip® i čemu je namijenjen

2. Što treba da znate prije nego što uzmete lijek Requip®
3. Kako se upotrebljava lijek Requip®
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Requip®
6. Dodatne informacije



	1. ŠTO JE LIJEK Requip® I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Aktivni sastojak lijeka Requip® je ropinirol. Lijek pripada grupi lijekova koji se nazivaju agonisti dopamina. Agonisti dopamina djeluju na mozak na sličan način kao prirodna supstanca koja se naziva dopamin. 
Lijek Requip® se koristi za liječenje Parkinsonove bolesti.
Osobe oboljele od Parkinsonove bolesti imaju nizak nivo dopamina u pojedinim djelovima mozga. Ropinirol djeluje na sličan način kao prirodni dopamin i tako pomaže u ublažavanju simptoma Parkinsonove bolesti.


	2. ŠtO treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Requip®

	

	Lijek Requip® ne smijete koristiti:

	· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na ropinirol ili bilo koji sastojak lijeka Requip® (vidjeti odjeljak 4 i odjeljak 6)

· imate teško oboljenje bubrega 

· imate oboljenje jetre

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko smatrate da se nešto od navedenog odnosi na Vas.



	Kada uzimate lijek Requip®, posebno vodite računa:

	Prije nego što uzmete lijek Requip® morate obavijestiti Vašeg ljekara:
· ukoliko ste u drugom stanju ili smatrate da je to moguće
· ukoliko dojite
· ukoliko ste mlađi od 18. godine života
· ukoliko imate teško srčano oboljenje
· ukoliko imate ozbiljan problem sa mentalnim zdravljem
· ukoliko se dogodilo da imate neuobičajene nagone i/ili ponašanje (kao na primjer ekscesivno kockanje ili ekscesivno seksualno ponašanje)
· ukoliko patite od intolerancije na pojedine vrste šećera (kao što je laktoza)
         Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko smatrate da se nešto od gorenavedenog odnosi na Vas. Vaš ljekar    

              može odlučiti da Vam ne odgovara primjena lijeka Requip®, ili da su Vam potrebni dodatni pregledi      

              tokom primjene lijeka.

Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko Vi ili članovi Vaše porodice primijetite razvoj neuobičajenog ponašanja (kao što je neuobičajeni nagon za kockanjem ili pojačani seksualni nagoni i/ili ponašanja) dok primjenjujete lijek Requip®.

Vaš ljekar može odlučiti da je potrebno da Vam prilagodi dozu ili prekine primjenu lijeka.



	Primjena drugih lijekova

	Molimo Vas da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko koristite ili ste nedavno koristili druge lijekove, uključujući biljne preparate ili druge lijekove koje ste dobili bez ljekarskog recepta. Upamtite da je potrebno da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko počnete da koristite novi lijek istovremeno sa lijekom Requip®.

Pojedini lijekovi mogu uticati na dejstvo lijeka Requip® ili mogu povećati vjerovatnoću pojave neželjenih dejstava. Takođe lijek Requip® može uticati na dejstvo drugih lijekova. 

U navedene lijekove spadaju:

· anti-depresiv fluvoksamin

· lijekovi koji se koriste za liječenje drugih mentalnih zdravstvenih problema, npr. sulpirid 

· HST (hormonska supstituciona terapija)

· metoklopramid, koji se koristi za liječenje mučnine i gorušice
· antibiotici ciprofloksacin ili enoksacin
· drugi lijekovi za liječenje Parkinsonove bolesti
(
        Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko koristite ili ste nedavno koristili neki od gorenavedenih lijekova.


	Uzimanje lijeka Requip® sa hranom ili pićima

	Manja je vjerovatnoća da ćete osjetiti mučninu ili da ćete povraćati ukoliko lijek Requip® primjenjujete uz obrok. Stoga je najbolje da lijek primjenjujete uz obrok, ukoliko je moguće.



	Primjena lijeka Requip® u periodu trudnoće i dojenja

	Ne preporučuje se primjena lijeka Requip® kod trudnica, izuzev ukoliko Vaš ljekar ne smatra da je korist od primjene lijeka Requip® veća od rizika po Vaše nerođeno dete. Ne preporučuje se primjena lijeka Requip® tokom dojenja jer može uticati na stvaranje majčinog mlijeka.
Odmah obavijestite Vašeg ljekara ukoliko ste u drugom stanju, ukoliko smatrate da je moguće da ste u drugom stanju ili ukoliko planirate trudnoću. Ljekar će Vas takođe posavjetovati ukoliko dojite ili planirate da dojite bebu. Ljekar Vas može posavjetovati da prekinete sa primjenom lijeka Requip®.


	Uticaj lijeka Requip® na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

	Lijek Requip® može izazvati pospanost. Primjena lijeka može dovesti do izuzetne pospanosti, a u pojedinim okolnostima dovodi do iznenadnog pada u san bez ikakvog upozorenja.


Ukoliko je moguće da Vam se jave navedene pojave: ne upravljajte motornim vozilima, ne rukujte mašinama i izbjegavajte okolnosti u kojima pospanost ili padanje u san mogu dovesti Vas ili druge osobe u rizik od ozbiljnih povreda ili smrti. Ne učestvujte u navedenim aktivnostima dok ne prođe dejstvo lijeka.

· Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ukoliko navedene pojave predstavljaju problem za Vas.



	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Requip®  

	Lijek Requip®, film tableta sadrži male količine šećera koji se naziva laktoza. Ukoliko Vam je ljekar saopštio da patite od intolerancije na pojedine vrste šećera, obratite se Vašem ljekaru prije nego što počnete da koristite lijek Requip®.



	3. KAKO se upotrebljava lIJek Requip®

	Uvijek koristite lijek Requip® tačno onako kako Vam je savjetovao Vaš ljekar. Ukoliko nijeste sigurni potrebno je da provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Moguće je da Vam za liječenje simptoma Parkinsonove bolesti bude primijenjen isključivo lijek Requip®. Lijek Requip® Vam može biti primijenjen u kombinovanoj terapiji sa lijekom koji se naziva L-dopa (takođe se naziva i levodopa). 

Lijek Requip® nije namijenjen za primjenu kod djece. Lijek Requip® se pod uobičajenim okolnostima ne propisuje kod osoba mlađih od 18. godine života.
Koliko lijeka Requip® je potrebno da uzimate?

Može biti potrebno izvjesno vrijeme za određivanje adekvatne doze lijeka Requip®.

Uobičajena početna doza ropirinola iznosi 0,25 mg tri puta dnevno tokom prve nedjelje terapije. Vaš ljekar potom može povećavati dozu svake nedjelje, tokom naredne tri nedjelje. Nakon toga Vaš ljekar će postepeno povećavati dozu do postizanja doze koja Vam najviše odgovara. Uobičajena doza iznosi 1 do 3 mg tri puta dnevno (ukupna dnevna doza 3 do 9 mg). Ukoliko ne dođe do potrebnog poboljšanja simptoma Parkinsonove bolesti, Vaš ljekar može odlučiti da je potrebno dodatno postepeno povećanje doze. Pojedine osobe koriste do 8 mg lijeka Requip® tri puta dnevno (ukupno 24 mg dnevno).

Ukoliko takođe koristite druge lijekove u terapiji Parkinsonove bolesti, Vaš ljekar Vam može savjetovati postepeno smanjenje doze drugog lijeka. Ukoliko koristite lijek L-dopa moguća je pojava nekontrolisanih pokreta (diskinezije) prilikom počinjanja terapije lijekom Requip®. Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko dođe do navedene pojave, jer može biti potrebno da ljekar podesi doze lijekova koje koristite.

Nemojte koristiti više lijeka Requip® nego što Vam je ljekar preporučio.

Može biti potrebno nekoliko nedjelja do početka dejstva lijeka Requip®.

Kako da uzimate Vašu dozu lijeka Requip®? 

Lijek Requip® primjenjujte tri puta dnevno.

Tabletu(e) lijeka Requip® progutajte cijelu(e), uz čašu vode. Preporučuje se da lijek Requip® upotrebljavate uz obrok, jer je tada manje vjerovatno da ćete osjetiti mučninu.



	Ako ste uzeli više lijeka Requip® nego što je trebalo  

	Odmah se obratite Vašem  ljekaru ili farmaceutu. Ukoliko je moguće, pokažite pakovanje lijeka Requip®.

U slučaju da dođe do predoziranja lijekom Requip®, moguća je pojava dalje navedenih simptoma: mučnine, povraćanja, vrtoglavice, pospanosti, mentalnog ili fizičkog zamora, nesvjestice, halucinacija.



	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Requip®

	Ne uzimajte više tableta ili duplu dozu lijeka kako biste nadoknadili propuštenu dozu. Samo je potrebno da primijenite narednu dozu lijeka u predviđeno vrijeme.

Ukoliko ste propustili primjenu lijeka Requip® tokom perioda od jednog dana ili duže, posavjetujte se sa Vašim ljekarom kako da ponovo počnete terapiju.



	Ako naglo prestanete da uzimate lijek Requip®

	Ne prekidajte primjenu lijeka Requip® bez savjeta Vašeg ljekara. 

Lijek Requip® primjenjujte onoliko dugo koliko Vam je ljekar preporučio. Ne prekidajte terapiju lijekom Requip® osim ukoliko Vas tako ne posavjetuje Vaš ljekar.
Ukoliko naglo prestanete da koristite lijek Requip® može doći do brzog pogoršanja simptoma Parkinsonove bolesti.

Ukoliko je potrebno da prekinete sa primjenom lijeka Requip® Vaš ljekar će Vam postepeno smanjivati dozu.

Posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom ukoliko imate dodatnih pitanja vezanih za primjenu lijeka.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi lijekovi, primjena lijeka Requip® može uzrokovati pojavu neželjenih dejstava, iako se ona neće javiti kod svih osoba. Veća je vjerovatnoća da će se neželjena dejstva lijeka Requip® javiti na samom početku primjene terapije ili neposredno nakon povećanja doze lijeka. Ona su obično umjerenog intenziteta i mogu se dodatno ublažiti nakon duže primjene lijeka. Obratite se Vašem ljekaru ukoliko ste zabrinuti zbog pojave neželjenih dejstava.
Veoma česta neželjena dejstva

Mogu se javiti kod više od 1 na 10 osoba koje koriste lijek Requip®:

· 
nesvjestica
· 
pospanost
· mučnina.
Česta neželjena dejstva

Mogu se javiti kod najviše 1 na 10 osoba koje koriste lijek Requip®:

· halucinacije (priviđenja koja realno ne postoje)

· povraćanje

· vrtoglavica

· gorušica

· bol u trbuhu
· otok nogu
Povremena neželjena dejstva

Mogu se javiti kod najviše 1 na 100 osoba koje koriste lijek Requip®:

· vrtoglavica ili nesvjestica, posebno prilikom naglog ustajanja (kao posljedica pada krvnog pritiska)

· osjećaj pospanosti tokom dana (izuzetna pospanost)

· iznenadno padanje u san bez prethodne pospanosti (epizode iznenadnog padanja u san)

· mentalni problemi kao što je delirijum (teška konfuznost), deluzije (neosnovane ideje) ili paranoja (nerazumne sumnje).

Veoma rijetka neželjena dejstva
Veoma mali broj osoba (do 1 na 10.000 osoba) koje koriste lijek Requip® imale su promjene u funkciji jetre koje su dokazane rezultatima laboratorijskih analiza krvi.
Moguća je pojava niženavedenih neželjenih dejstava kod pojedinih pacijenata:

· alergijske reakcije kao što su otoci na koži praćeni crvenilom i svrabom (osip), otok lica, usana, usta, jezika ili slizokože grla, koji može uzrokovati otežano gutanje ili disanje, osip ili izraziti svrab (vidjeti odjeljak 2).

· poriv za neuobičajenim ponašanjem, kao što je neuobičajen poriv za kockanjem ili pojačane seksualne potrebe i/ili ponašanje
Ukoliko koristite lijek Requip® istovremeno sa L-dopom

Tokom vremena moguć je razvoj niženavedenih neželjenih dejstava kod osoba koje koriste lijek Requip® istovremeno sa L-dopom:

· nekontrolisani pokreti (diskinezije) su veoma često neželjeno dejstvo. Ukoliko koristite lijek L-dopa moguće je da će Vam se javiti određeni nekontrolisani pokreti (diskinezije) kada počnete da koristite lijek Requip®. Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko dođe do navedene pojave, jer može biti potrebno da ljekar podesi doze lijekova koje koristite.
· osjećaj zbunjenosti je često neželjeno dejstvo.
Ukoliko dođe do pojave neželjenih dejstava

Ukoliko neko od neželjenih dejstava postane ozbiljno ili neprijatno ili ukoliko primijetite neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom Uputstvu, molimo Vas da obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta. 



	5. KAKO ČUVATI LIJEK Requip®

	Lijekove ne odlagati putem otpadnih voda ili otpada iz domaćinstva. Posavjetujte se sa Vašim farmaceutom kako da odložite lijekove koji Vam više nijesu potrebni. Navedene mjere će pomoći u zaštiti životne sredine.



	Rok upotrebe

	Lijek Requip® ne koristiti nakon isteka datuma roka upotrebe navedenog na ekiketi/blisteru i na kartonskom pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 25 °C. 



	Čuvanje

	Lijek čuvati van domašaja i vidokruga djece.



	6. DODATNE INFORMACIJE

	Pušenje i lijek Requip®
Obavijestite Vašeg ljekara ukoliko počnete ili prestanete da pušite tokom terapije lijekom Requip®. Možda će biti potrebno da Vam ljekar podesi dozu lijeka koju koristite.



	Što sadrži lijek Requip®

	Aktivna supstanca lijeka Requip® je ropinirol.

Jedna film tableta sadrži 0,25, 1, 2 ili 5 mg ropinirola (u obliku hidrohlorida).


Ostali sastojci lijeka su:

· jezgro tablete: laktoza, monohidrat; celuloza, mikrokristalna; kroskarmeloza - natrijum; magnezijum-stearat.
· film obloga:
      film tableta, 0,25 mg: hipromeloza; makrogol 400; titan-dioksid (E171); polisorbat 80 (E433).

· film tableta, 1 mg: hipromeloza; makrogol 400; titan-dioksid (E171); gvožđe (III) – oksid, žuti (E172);

   indigo – karmin aluminijum (E132).

· film tableta, 2 mg: hipromeloza; makrogol 400; titan-dioksid (E171); gvožđe (III) – oksid, žuti (E172);   gvožđe (III) – oksid, crveni (E172).
· film tableta, 5 mg: hipromeloza; makrogol 400; titan-dioksid (E171); indigo – karmin aluminijum (E132); polisorbat 80 (E433).



	Kako izgleda lijek Requip® i sadržaj pakovanja

	Lijek Requip® je dostupan na tržištu u obliku film tableta petougaonog oblika, obilježenih oznakom "SB" sa jedne strane.

Lijek Requip®, film tableta, 0,25 mg: bijele tablete obilježene sa "4890" sa suprotne strane.

Lijek Requip®, film tableta, 1 mg: zelene tablete obilježene sa "4892" sa suprotne strane.

Lijek Requip®, film tableta, 2 mg: ružičaste tablete obilježene sa "4893" sa suprotne strane.

Lijek Requip®, film tableta, 5 mg: plave tablete obilježene sa "4894" sa suprotne strane.
Film tablete jačine 0,25 mg dostupne su u pakovanju od 210 tableta.

Film tablete jačine 1, 2 i 5 mg dostupne su u pakovanjima od 21 tablete.



	Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole:

GlaxoSmithKline Export Limited, Velika Britanija-dio stranog društva, Podgorica
Bulevar Džordža Vašingtona 19, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

SmithKline Beecham Pharmaceuticals

Manor Royal, Crawley, West Sussex RH10 9QJ, Velika Britanija



	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

	Septembar 2010. godine

	Režim izdavanja lijeka:

	Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.

	Broj  i datum dozvole:

	Lijek Requip®, 0,25 mg, film tableta:

Broj prve dozvole: 2020/10/163 - 02-46 od 01.09.2010. godine
Lijek Requip®, 1 mg, film tableta:

Broj prve dozvole: 2020/10/164 - 02-47 od 01.09.2010. godine
Lijek Requip®, 2 mg, film tableta:

Broj prve dozvole: 2020/10/165 - 02-48 od 01.09.2010. godine
Lijek Requip®, 5 mg, film tableta:

Broj prve dozvole: 2020/10/166 - 02-49 od 01.09.2010. godine
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