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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	     ∆ NYPERO(, филм таблета, 0.25 mg, блистер, 21 таблета

   ∆ NYPERO®, филм таблета, 0.5 mg, блистер, 21 таблета

∆ NYPERO®, филм таблета, 1 mg, блистер, 21 таблета

∆ NYPERO®, филм таблета, 2 mg, блистер, 21 таблета



	

	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД – Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија

	Подносилацзахтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	Бул. Светог Петра Цетињског 1А, 
81 000 Подгорица, Црна Гора


	∆ Nypero( 0.25 mg, филм таблета
∆ Nypero® 0.5mg, филм таблета

∆ Nypero® 1mg, филм таблета
∆ Nypero® 2 mg, филм таблета

ИНН ропинирол


	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што  почнете  да  користите  овај лијек.

-Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

-Акo имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту.

-Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и  Ви.

-Уколико неко нежељено дејство постане озбиљно или примијетите неко нежељено дејство које није наведено у овом упутству, молимо Вас да о томе обавијестите свог љекара или фармацеута.



	
	Уовом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Nypero®и чему је  намијењен

2. Шта  треба  да  знате  прије него  што  узмете  лијек Nypero®
3. Како се употребљава лијек Nypero®
4. Могућа  нежељена  дејства

5. Како  чувати  лијек Nypero®
6. Додатне информације




	1. ШТАЈЕ ЛИЈЕК NYPERO® И  ЧЕМУ ЈЕ  НАМИЈЕЊЕН

Активна супстанца лијека Nypero®  је ропинирол, који припада групи љекова који се називају  агонисти допамина, који дјелују на мозак на исти начин као и природна супстанца која се назива допамин. 
Nypero® се користи у лијечењу Паркинсонове болести.  Особе обољеле од Паркинсонове  болести  имају ниске нивое допамина у појединим  дјеловима мозга. Nypero® са својим дејством сличним природном допамину, помаже у ублажавању  симптома Паркинсонове болести.

Nypero® се употребљава за лијечење умјерено тешког до тешког ''идиопатског синдрома немирних ногу''.

Умјерено тешки до тешки синдром немирних ногу је карактеристичан за пацијенте који имају проблеме са спавањем или имају јако непријатне осјећаје  у рукама или ногама.

Синдром немирних ногу је стање које карактеристише неодољив нагон  за помјерањем ногу (и понекада руку), обично у комбинацији са непријатним осјећајем  као што је жарење, пецкање  или боцкање. Ова осјећања се јављају током периода одмора или неактивности, као што су сједење или лежање, нарочито у кревету, и погоршавају се током  вечерњих сати  или током ноћи.

Олакшање се најчешће постиже ходањем или помјерањем захваћених екстремитета (руке и/или ноге), што обично доводи до проблема са спавањем.

Nypero® ублажава  непријатан осјећај и смањује потребу за помjерањем екстремитета (симптоми који доводе до прекида сна).



	2.Шта треба да  знате  прИЈе  него што узмете  лИЈек  NYPERO®

	Упозорите љекара ако узимате друге љекове, имате неку хроничну болест, неки поремећај метаболизма, преосјетљиви сте на неке од љекова, или сте имали алергијску реакцију на неки од њих.

Лијек Nypero® не смијете користити:

	· ако сте алергични (преосјетљиви) на ропинирол хидрохлорид или било који други састојак лијека Nypero®;

· ако имате тешко  обољење бубрега;

· ако имате обољење   јетре ;

Реците Вашем љекару ако мислите да се било која од ових ситуација може односити на Вас.



	Када узимате лијек Nypero®, посебно водите рачуна:

	· ако сте трудни или мислите да сте трудни;

· ако дојите;

· ако сте млађи од 18 година;

· ако имате тешко срчано обољење ;

· ако имате  озбиљне   проблеме са менталним здрављем;

· ако примиjетите да се неуобичајено понашате или да показујете неуобичајене склоности  (као на примјер јак  порив  за коцкањем или претјерана сексуална активност);

· ако имате интолеранцију на неке шећере (као нпр. лактоза).

 Обавијестите Вашег  љекара  уколико Ви и Ваша породица  примијетите развој неуобичајеног понашања (као што је неуобичајени нагон за коцкањем или појачан сексуални нагон и/или понашање) док примјењујете лијек Nypero®. Ваш љекар може одлучити да је потребно прилагодити дозу или прекинути терапију. 
Реците Вашем љекару ако мислите да се било шта од овога може односити на Вас. Ваш љекар може одлучити да Nypero® није погодан за Вас или да су потребни додатни прегледи док га користите.

	Пушење и лијек Nypero®

Обавијестите Вашег љекара уколико почнете или престанете да пушите током терапије лијеком Nypero®. Можда ће бити потребно да Вам љекар подеси дозу лијека коју користите. 

Примјена других љекова

Треба имати у виду да се ове информације могу односити и на љекове које више не пијете, као и на љекове које планирате узимати у будућности. Обавијестите свог љекара или фармацеута ако узимате, или сте донедавно узимали неки други лијек, укључујући и лијек који се набавља без љекарског рецепта.

Обавијестите Вашег љекара или фармацеута ако започињете или сте недавно користили друге љекове, укључујући биљне препарате или друге љекове које сте добили без рецепта. Потребно је да обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико почнете да користите нови лијек истовремено са лијеком Nypero®.
Неки љекови могу утицати на дејство  лијека Nypero®, или могу повећати вјероватноћу појаве нежељених дејстава.  Nypero® такође може утицати на дјеловање других љекова.

Ово укључује сљедеће љекове:

· флувоксамин (за лијечење депресије);

· љекови за друге  менталне  проблеме, као што је сулпирид;

· супституциона хормонска терапија (ХРТ);

· метоклопрамид (за лијечење мучнине и горушице);

· циметидин, који се користи у лијечењу чира желудца;
· ципрофлоксацин или еноксацин (антибиотици);

· било који други лијек који се користи за лијечење Паркинсонове болести или синдрома немирних ногу.



	Узимање лијека Nypero® са  храном  или пићима

	Ако узимате лијек Nypero®са храном мањаје вјероватноћа да ћете осјећати мучнину или да ћете повраћати. Ако је могуће, најбоље је  узимати  лијек са храном.
Не конзумирајте алкохол док сте на терапији лијеком Nypero®.

Обавијестите Вашег љекара ако сте престали или почели да пушите док користите лијек Nypero®.  Могуће је да ће Ваш љекар одлучи да коригује Вашу дозу лијека.



	Примјена лијекаNypero®  у периоду трудноће и дојења
Обавијестите свог љекара или фармацеута о трудноћи прије узимања било којег лијека.

	Употреба  лијека Nypero® током трудноће није препоручљива,осим ако Ваш  љекар сматра  да је корист од његове употребе већа од потенцијалног ризика од штетног дјеловања за нерођено дијете. Лијек Nypero® се  не препоручује за вријеме дојења, јер може утицати на продукцију  млијека.

Обавијестите свог љекара ако сте трудни, мислите да сте трудни или планирате да останете трудни. Ваш љекар ће Вам такође савјетовати шта треба да радите уколико дојите или планирате да дојите. Можда ће Вам препоручити да престанете са узимањем лијека Nypero®.

	Лијек Nypero®
се не употребљава код дјеце и обично се не прописује пацијенткињама млађим од 18 година. 

Утицај лијека Nypero® на управљање моторним возилима и руковање машинама

	Ропинирол Вас може учинити  поспаним. Код неких пацијената може изазвати јаку поспаност и некад пацијенти могу неочекивано заспати без предходних знакова упозорења.

Ако имате једну од ових нежељених реакција, не смијете возити, руковати машинама или стављати себе (или друге)  у ситуације у којима сте Ви/други изложени ризику од озбиљне повреде или смрти, због поспаности или спавања. Не учествујте у оваквим активностима док се ова нежељена дејства не повуку. 

Обавијестите љекара ако вам ово представља проблем.

Важне информације о неким састојцима лијека Nypero®

	Лијек Nypero® садржи лактозу (видите одјељак “Додатне информације”).

Aкo Вам је љекар рекао да имате болест неподношења неких шећера, прије него почнете узимати овај лијек посавјетујте се са својим љекаром.


	3. КАКО се употребљава лИЈек NYPERO®

	Строго се придржавајте упутства Вашег љекара. Дозе не смијете мијењати или прекинути лијечење без консултације са љекаром. Уколико мислите да лијек Nypero® сувише слабо или сувише јако дјелује на Ваш организам, треба да се обратите Вашем љекару.

Nypero® Вам  може бити прописан као једини лијек за лијечење симптома Паркинсонове болести или синдрома немирних ногу, али се може користити и у комбинацији са другим лијеком који се зове  L-допа (леводопа). Ако узимате лијек L-допа можете имати неке неконтролисане покрете (дискинезија) када први пут почињете са узимањем лијек Nypero®.

Уколико се то деси, обавијестите свог љекара, можда ће бити потребно прилагођавање дозе љекова које узимате.

Лијек Nypero® се не употребљава код дјеце  и обично се не препоручује млађима од 18 година.

Коју дозу лијека Nypero® би требало узимати

Паркинсонова болест

Потребно је неко вријеме док се тачно не одреди која доза лијека Nypero®  је најбоља за Вас. 

Уобичајена почетна доза лијека Nypero® је 0.25 mg три пута дневно током прве недеље. Након тога Ваш љекар може повећати дозу сваке недеље у току наредне три недеље. Ваш љекар тада може прилагодити  дозу док узимате ону коју Вам набоље одговара.

Уобичајена доза је 1 до 3 mg три пута дневно (што одговара укупној дневној дози од 3 до 9 mg). Ако Вам се симптоми Паркинсонове болести недовољно  побољшају, Ваш љекар може одлучити да Вам постепено повећава дозу. Неки пацијенти узимају и до 8 mg лијека Nypero® три пута дневно (укупна дневна доза до 24 mg).

Ако користите и друге љекове за Паркинсонову болест, Ваш љекар Вам може постепено смањивати дозу другог лијека.

Не узимајте више лијека Nypero®, него што Вам је Ваш љекар препоручио.

Могуће је да потраје неколико недеља да лијек Nypero® почне да дјелује.
Синдром немирних ногу

Узмимајте лијек Nypero® једном дневно, сваки дан у исто вријеме. Nypero® се обично узима прије спавања, али се такође може узети и до три сата прије одласка на спавање.

Тачна доза лијека може варирати од особе до особе. Ваш љекар ће одлучити коју дозу  треба да узимате сваког дана. Док узимате лијек Nypero® увијек пажљиво пратите савјете Вашег љекара. Ако први пут узимате Nypero®, дозу треба постепено повећавати.

Почетна доза је 0.25 mg једном дневно. Након два дана Ваш љекар Вам може повећати дозу на 0.5 mg једном дневно, дo краја третмана прве недеље. Послије тога, љекар може  повећати дозу за 0.5 mg недељно, у току наредне 3 недеље, док се не достигне доза од 2 mg на дан. Код пацијената са недовољним побољшањем, доза се може постепено повећавати до максималних  4 mg на дан. Након три мјесеца третмана лијеком Nypero®, Ваш љекар може подесити дозу или прекинути терапију, у зависности од Ваших симптома или  како се осјећате.
Не узимајте више лијека Nypero®, него што Вам је љекар препоручио .
Ако Вам се симптоми погоршају: Пацијенти који узимају лијек Nypero® су примијетили да се њихови симптоми синдрома немирних ногу погоршавају. На пример, симптоми могу почети раније у току дана или се могу развити убрзо након кратког одмора. Симптоми се такође могу јавити у другим дјеловима тијела (у рукама).

Идите код љекара ако Вам се симптоми погоршају.

Узимање лијека Nypero®
Прогутајте цијелу Nypero® таблету  са чашом воде. Немојте жвакати  таблете. Савјетује се узимање лијека Nypero® са храном јер се тако смањује ризик од мучнине.


	Ако сте узели више лијека Nypero® него што је требало
Ако сте узели више лијека Nypero® него што је требало, одмах потражите медицинску помоћ. 

	Одмах контактирајте свог љекара или фармацеута. Ако је могуће, покажите им паковање лијека. Код предозирања се могу јавити следећи симптоми: мучнина, повраћање, вртоглавица (или осјећај нестабилности), поспаност, умор (психички или физички умор), несвјестица, халуцинације.

	Ако сте заборавили да узмете лијек Nypero®

	Никада не треба узимати дуплу дозу да би надомјестили прескочену дозу лијека!

Узмите следећу таблету у у обичајено вријеме. Ако сте заборавили да узмете лијек један дан или дуже, посавјетујте се са својим љекаром како поново да почнете да га узимате.



	Ако нагло престанете да узимате лијек Nypero®

Немојте прекидати терапију лијеком  Nypero® прије него што се консултујете са Вашим љекаром

	Користите  лијек Nypero® онолико дуго колико Вам је препоручио љекар. Немојте прекидати терапију, осим  уколико Вам је то љекар посавјетовао.

Ако нагло прекинете терапију  лијека Nypero®, симптоми Паркинсонове болести се могу погоршати веома брзо.

Уколико морате да прекинете терапију овим лијеком, Ваш љекар ће Вам постепено смањивати дозу.

Ако имате нека питања везана за употребу овог лијека, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом.



	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА  ДЕЈСТВА


	Као и сви љекови, и лијек Nypero® може имати нежељена дејства.

Нежељена  дејства се првенствено могу јавити  на почетку лијечења или ако Вам је доза управо  повећана. Она су углавном умјереног интензитета   и могу се додатно ублажитити након дуже примјене лијека.  Реците свом љекару ако сте забринути због нежељених дејстaва .

Веома честа нежељена дејства 

Могу се јавити код више од 1 на 10 пацијаната  које узимају ропинирол:

· повраћање
·  мучнина
Честа нежељена дејства 

Могу се јавити код не више од 1 на 10 пацијената  који узимају ропинирол:

· нервоза 

· губитак свијести 

· поспаност 

· умор (психички  или физички)

· вртоглавица (осјећај нестабилности)

· бол у стомаку

· погоршавање синдрома немирних ногу (симптоми могу почети раније него обично или могу бити интензивнији или могу захватити   друге претходно незахваћене екстремитете, као што су руке, или се поново јављају у раним јутарњим сатима).

Повремена нежељена дејства
Могу се јавити код не више од 1 на 100 пацијената  који узимају ропинирол:

· збуњеност 
· халуцинације (привиђање ствари које нису реалне)
· вртоглавица или  несвјестица, нарочито при наглом устајању (ово настаје због наглог пада крвног притиска)
Веома ријетка нежељена  дејства 

Могу се јавити код не више од 1 на 10 000 пацијената  који узимају ропинирол:

· промјене у функцији  јетре, што се види кроз анализу крви

· осјећај велике поспаности током читавог дана (јако изражена поспаност)
· изненадно падање у сан  без претходне поспаности (епизоде изненадног сна)
Неки пацијенти могу имати сљедећа нежељена дејства
· алергијске рекације као што су  отоци на кожи праћени црвенилом и сврабом (оспа ), оток лица, усана, језика или слузокоже грла, који може узроковати отежано гутање или дисање, оспу или изразити свраб (видјети одјељак 2)
· други  ментални  проблеми као што су делиријум (тешка конфузност ), делузије 
( неразумне  идеје) или параноја ( неразумне сумње)

Можете искусити сљедећа нежељена дејства:
· Немогућност да одолите импулсу, пориву или искушењу за спровођење активности којe могу да буду штетнe за Вас или остале, а које могу обухватити:
· Јаку порив за коцкањем, и поред озбиљних личних или фамилијарних посљедица које могу настати;
· Измијењена или повећана сексуална жеља или понашање, које могу имати значајне посљедице за Вас или остале, нпр. повећани сексуални нагон;  
· Неконтролисана прекомјерна куповина или потрошња новца;  
· Преједање (ијзедање велике количине хране у кратком временском периоду) или компулсивно преједање (изједање више од нормалне количине хране, поребне да би се утолила глад). 
Обавијестите Вашег љекара уколико примијетите неко од наведених нежељених дејстава. Ваш љекар ће Вас посавјетовати о начину како да се спријечите и смањите ове симптоме. 
Ако било који нежељени ефекат постане озбиљан или ако примиjетите неки нежељени ефекат који није наведен у овом упутству, молимо Вас да о томе обавијестите Вашег љекара или фармацеута.



	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК NYPERO®


	Чувати на температури до 25°C.
Лијек треба чувати ван домашаја и видокруга дјеце!
Рок употребе

Двије (2) године.

Лијек не треба употребљавати након истека рока употребе означеног на паковању.

Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.

Посјебне мјере уништавања неупотријебљеног лијека или остатка лијека

Неискоришћени лијек не треба одлагати у кућни отпад или га бацати у отпадне воде.

Потребно је питати фармацеута за најбољи начин одлагања неутрошеног лијека, јер се на тај начин чува околина.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.



	6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек Nypero®

	· Активна супстанца је ропинирол.
Nypero®  0.25 mg, филм таблете:

Једна филм таблета садржи 0.25 mg ропинирола (у облику ропинирол хидрохлорида).

Nypero®  0.5 mg, филм таблете:

Једна филм таблета садржи 0.5 mg ропинирола (у облику ропинирол хидрохлорида).

Nypero® 1 mg, филм таблете:

Једна филм таблета садржи 1 mg ропинирола (у облику ропинирол хидрохлорида).
Nypero® 2 mg, филм таблете:

Једна филм таблета садржи 2 mg ропинирола (у облику ропинирол хидрохлорида).

- Остали састојци су: 

Таблетно језгро: лактоза монохидрат; целулоза, микрокристална; кроскарамелоза натријум; магнезијум стеарат.

Филм омотач Nypero® 0.25 mg таблете садржи: Оpadry white 13B58802 (хипромелоза, титан диоксид (Е171), макрогол 400, полисорбат 80).

Филм-омотач Nypero® 0.5 mg таблете садржи: Opadry yellow 03В82745 (хипромелоза, титан диоксид (Е171), макрогол 400, гвожђе оксид, жути (Е172); гвожђе оксид, црвени (Е172); боја (Е132)).

Филм омотач Nypero® 1 mg таблете садржи: Оpadry green03В51530 (хипромелоза, титан диоксид (Е171), макрогол 400,гвожђе оксид, жути (Е172), боја (Е132)).

Филм омотач Nypero® 2 mg таблете садржи: Оpadry pink 03В84893 (хипромелоза, титан диоксид (Е171), макрогол 400, гвожђе оксид, жути (Е172), гвожђе оксид, црвени (Е172)).



	Како изгледа лијек Nypero®и садржај паковања

	Nypero® 0.25 mg таблете су бијеле до скоро бијеле боје, петоугаоне, биконвексне, филм таблете, обиљежене са 'J'на једној и '0.25' на другој  страни таблете.

Nypero® 0.5 mg таблете су жуте, петоугаоне, биконвексне, филм таблете, обиљежене са 'J' на једној и  '0.5' на другој  страни таблете.

Nypero® 1 mg таблете су зелене, петоугаоне, биковексне, филм таблете, обиљежене са 'J'на једној и '1' на другој страни таблете.

Nypero® 2 mg таблете су розе, петоугаоне, биконвексне, филм таблете, обиљежене са 'J' на једној и '2' на другој страни таблете.

Nypero® 0.25 mg, 0.5 mg, 1 mg, 2 mg филм таблете су паковане у Al/Alблистере.

Сваки блистер садржи 7 таблета. 

Картонска кутија садржи 21 таблету (3 блистера) и упутство за пацијента.



	Носилац дозволе  и  Произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Бул. Светог Петра Цетињског 1А, 

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД-Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија



	Ово  упутство  је  последњи  пут одобрено

	Јун,2013

	Режим издавања лијека:

	Лијек се може издавати само на љекарски рецепт.

	Број  и датум  дозволе:


	∆ NYPERO(, филм таблета, 0.25 mg, блистер, 21 таблета: 2030/13/255 – 355 од  27.06.2013. године
∆ NYPERO®, филм таблета, 0.5 mg, блистер, 21 таблета: 2030/13/253 – 356 од  27.06.2013. године
∆ NYPERO®, филм таблета, 1 mg, блистер, 21 таблета: 2030/13/254 – 357 од  27.06.2013. године
∆ NYPERO®, филм таблета, 2 mg, блистер, 21 таблета: 2030/13/252 – 358  од  27.06.2013. године
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