Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Aropilo, 0,25 mg, tabletki powlekane
Aropilo, 0,5 mg, tabletki powlekane
Aropilo, 1 mg, tabletki powlekane
Aropilo, 2 mg, tabletki powlekane

Ropinirolum

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aropilo i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aropilo
Jak stosowac lek Aropilo

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Aropilo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwbdpE

1.  Coto jest lek Aropilo i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Aropilo jest ropinirol, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami
dopaminy. Agonisci dopaminy dzialaja w mézgu podobnie do naturalnie wystepujace;j
substancji zwanej dopaming.

Lek Aropilo jest stosowany w leczeniu choroby Parkinsona.

U pacjentow z chorobg Parkinsona w niektorych cze§ciach mézgu wystepuje mate stezenie dopaminy.
Ropinirol dziata podobnie do wyst¢pujacej naturalnie dopaminy i tym samym pomaga ztagodzié¢
objawy choroby Parkinsona.

Lek Aropilo jest stosowany do leczenia objawow zespolu niespokojnych nég o nasileniu od
umiarkowanego do ci¢zkiego.

Zespot niespokojnych ndg jest nazywany rowniez zespotem Ekboma. Ludzie z zespolem
niespokojnych ndg maja nieodparty przymus poruszania nogami, a czasami ramionami i innymi
czedciami ciata. Zazwyczaj towarzysza temu nieprzyjemne odczucia w konczynach — czasami
opisywane jako ,,cierpnigcie skory” lub "mrowienie” — ktdre moga rozpocza¢ si¢, jak tylko pacjent
usiadzie lub polozy si¢ i ustgpuja dopiero po wykonaniu ruchu. Pacjenci czesto maja wiec problem
z siedzeniem, a szczegolnie ze snem.

Lek Aropilo tagodzi nieprzyjemne odczucia i ogranicza przymus poruszania konczynami..

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aropilo

Kiedy nie stosowa¢ leku Aropilo
—  jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na ropinirol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);
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— jesli u pacjenta wystepuje powazna choroba nerek
—  je$li u pacjenta wystepuje choroba watroby

Nalezy poinformowac¢ lekarza jesli ktorakolwiek z tych sytuacji moze dotyczy¢ pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Aropilo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.
. jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze jest w ciazy;

jesli pacjentka karmi piersia;

jesli pacjent ma mniej niz 18 lat;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca;

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia psychiczne;

jezeli u pacjenta wystepuja szczegdlne sktonnosci i (lub) zachowania (niepohamowana
sktonnos¢ do gier hazardowych lub nadmierna aktywnos¢ seksualna),

. jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja cukrow (np. laktozy).

Jesli u pacjenta po zaprzestaniu przyjmowania lub zmniejszeniu dawki ropinirolu wystapia takie
objawy, jak depresja, apatia, niepokoj, brak energii, pocenie si¢ lub bol (zwane zespotem odstawienia
agonisty dopaminy (DAWS), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli objawy utrzymuja si¢ dtuze;j
niz kilka tygodni, lekarz moze zdecydowa¢ o modyfikacji dawki leku.

Nalezy poinformowa¢ lekarza jezeli pacjent lub jego rodzina/opiekun zauwaza nietypowe zachowania
bedace wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu, natr¢tnego wykonywania pewnych czynnosci,
szkodliwych dla pacjenta lub innych osob. Takie zachowania sg zwane zaburzeniami kontroli
impulséw 1 mogg obejmowac uzaleznienie od hazardu, nadmierne objadanie si¢ lub wydawanie
pienigdzy, nadmierny poped seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne. Lekarz moze
zdecydowac o dostosowaniu dawki lub odstawieniu leku.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli ktorykolwiek z wymienionych powyzej stanow dotyczy pacjenta.
Lekarz moze zdecydowaé, ze lek Aropilo nie jest odpowiednim lekiem dla pacjenta lub moze zaleci¢
wykonanie dodatkowych badan kontrolnych w trakcie leczenia.

Lek Aropilo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym wszelkie preparaty
ziotowe lub inne leki zakupione bez recepty. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

0 rozpoczeciu przyjmowania innych nowych lekéw w trakcie leczenia lekiem Aropilo.

Niektore leki mogg mie¢ wplyw na dziatanie leku Aropilo lub tez zwigkszaé ryzyko dziatan
niepozadanych. Lek Aropilo moze mie¢ tez wptyw na dziatanie innych lekow.

Do tych lekow naleza:

lek przeciwdepresyjny fluwoksamina

HZT (hormonalna terapia zastepcza)

antybiotyki: cyprofloksacyna i enoksacyna

leki stosowane w innych zaburzeniach psychicznych, na przyktad sulpiryd
metoklopramid, ktory jest lekiem stosowanym w leczeniu nudnosci i zgagi
cymetydyna, stosowana w leczeniu wrzodow zotadka

jakiekolwiek inne leki stosowane w chorobie Parkinsona

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje lub niedawno przyjmowat ktérykolwiek z tych
lekéw.

Nalezy przeprowadza¢ dodatkowe badania krwi, jezeli pacjent przyjmuje nastepujace leki razem z

lekiem Aropilo:

. leki z grupy antagonistow witaminy K (stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi),
takie jak warfaryna (Coumadin).



Stosowanie leku Aropilo z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie leku Aropilo wraz z jedzeniem moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wymiotow
i uczucia mdtosci. W razie mozliwosci zaleca si¢ przyjmowanie leku z jedzeniem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Lek Aropilo nie jest zalecany w czasie ciazy, o ile lekarz nie stwierdzi, ze korzy$¢ z przyjmowania
leku przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu.

Lek Aropilo nie jest zalecany dla kobiet karmigcych, poniewaz moze mie¢ wptyw na laktacje.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku Aropilo.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Aropilo moze powodowa¢ senno$¢. W bardzo rzadkich przypadkach moze wystapié
niepohamowana sennos¢, a czasami takze nagle i niespodziewane napady snu, nie poprzedzone
sennoscia.

Podczas stosowania ropinirolu moga wystapi¢ omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy,
ktoérych nie ma w danym momencie). Jesli u pacjenta wystgpuja omamy, nie powinien prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

W przypadku wystapienia takich objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani wykonywac czynnosci,
podczas ktorych oslabiona czujno$¢ moze narazi¢ pacjenta lub inne osoby na ryzyko powaznego
zranienia lub $mierci (np. obsluga maszyn), dopoki te objawy nie ustapia.

Nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzacym, jezeli taka sytuacja stanowi problem dla pacjenta.

Palenie tytoniu i stosowanie leku Aropilo
Nalezy poinformowa¢ lekarza o rozpoczgciu lub zaprzestaniu palenia tytoniu podczas stosowania leku
Aropilo. Lekarz moze stwierdzi¢ potrzebg dostosowania dawki.

Nasilenie objawow

Podczas leczenia ropinirolem moze by¢ obserwowane nasilenie objawow zespotu niespokojnych noég
polegajace na wezedniejszym poczatku wystgpienia objawdw lub wzmocnieniu ich intensywnosci.
Moga réwniez pojawic si¢ objawy w konczynach wczesniej niedotknietych choroba, np. w ramionach
0raz przesunigcie pory wystepowania objawdw na godziny wczesnoporanne. Jesli wystapia powyzsze
objawy, nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Lek Aropilo zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku..

Lek Aropilo zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Aropilo

Lek Aropilo nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym lub farmaceuta.

Lek Aropilo moze by¢ stosowany w leczeniu objawow choroby Parkinsona jako jedyny lek

lub w skojarzeniu z innym lekiem zwanym L-dopa (zwanym takze lewodopa). Nalezy poinformowaé
lekarza, jesli pacjent lub jego rodzina, zauwaza wszelkie nietypowe zachowania (takie jak silny impuls
do hazardu lub zwiekszone pragnienie i/lub zachowania seksualne) podczas stosowania leku Aropilo.
Lekarz moze zmieni¢ dawke leku lub przerwac leczenie.

Leku Aropilo nie wolno podawa¢ dzieciom. Lek Aropilo nie jest zwykle przepisywany osobom
ponizej 18 roku zycia.



Zalecana dawka:

W leczeniu choroby Parkinsona:

Ustalenie optymalnego dawkowania leku Aropilo moze wymagac czasu.

Zazwyczaj stosowana poczatkowa dawka wynosi 0,25 mg trzy razy na dobg¢ przez pierwszy tydzien.
Nastepnie lekarz bedzie zwigkszat dawke co tydzien przez okres nastepnych trzech tygodni.

W dalszej kolejnosci lekarz bedzie stopniowo zwigkszatl dawke do dawki najlepszej dla pacjenta.
Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 1 mg do 3 mg trzy razy na dobe (catkowita dawka dobowa: 3 mg
do 9 mg). Jezeli nie osiggnieto wystarczajgcego ztagodzenia objawoéw choroby Parkinsona, lekarz
moze zdecydowaé o stopniowym zwigkszaniu dawki.

Niektorzy pacjenci otrzymuja dawke do 8 mg leku Aropilo trzy razy na dobe (w sumie 24 mg na
dobe).

Jezeli pacjent przyjmuje inne leki stosowane w chorobie Parkinsona, lekarz moze zaleci¢ stopniowe
zmniejszenie dawek tych lekow.

W przypadku, gdy pacjent przyjmuje L-dope, podczas rozpoczecia stosowania leku Aropilo mogg
wystapi¢ niezalezne od woli ruchy (dyskinezy).

Nie nalezy przyjmowa¢é wiecej leku Aropilo niz zalecil lekarz.
Zanim lek Aropilo zacznie dziata¢, moze mina¢ kilka tygodni.

Przyjmowanie dawki leku Aropilo

Przyjmuj lek Aropilo trzy razy dziennie. Tabletki nalezy potykaé, popijajac szklanka wody. Lek
Aropilo najlepiej jest przyjmowac z jedzeniem, poniewaz zmniejsza to prawdopodobienstwo
wystapienia nudnosci (mdtosci).

W leczeniu zespohu niespokojnych nog:

Ustalenie optymalnego dawkowania leku Aropilo moze wymagac czasu.

Dawka poczatkowa ropinirolu wynosi 0,25 mg raz na dobg. Po dwoch dniach lekarz prawdopodobnie
zwigkszy dawke do 0,5 mg raz na dobe przez reszte tygodnia. Nastepnie lekarz moze stopniowo
zwieksza¢ dawke do dawki 2 mg raz na dobg w okresie trzech tygodni.

W przypadku braku wystarczajacej poprawy objawdw zespotu niespokojnych ndg, dla optymalnej
poprawy dawka moze by¢ stopniowo zwigkszana do dawki maksymalnej 4 mg raz na dobe. Po trzech
miesigcach terapii lekiem Aropilo, w zalezno$ci od objawow choroby i samopoczucia pacjenta, lekarz
prowadzacy moze dostosowac dawke lub rozwazy przerwanie leczenia.

W przypadku odczucia, ze dziatanie leku jest zbyt mocne lub zbyt stabe nalezy skontaktowac sie¢
z lekarzem lub farmaceuts. Nie nalezy zazywaé wigcej tabletek niz zalecit lekarz prowadzacy.

Nalezy kontynuowa¢ leczenie nawet przy braku poprawy samopoczucia, gdyz efekt leczenia
moze by¢ widoczny dopiero po kilku tygodniach.

Sposob podania

Przyjmuj lek Aropilo raz dziennie.

Nalezy potknaé lek Aropilo popijajac szklanka wody. Lek Aropilo mozna przyjmowac z jedzeniem
lub bez jedzenia. Przyjmowanie leku Aropilo z jedzeniem moze zmniejszy¢ prawdopodobienstwo
wystapienia nudnosci.

Lek Aropilo przyjmowany jest zazwyczaj bezposrednio przed udaniem si¢ na spoczynek, jednak
dawka moze by¢ przyjeta do 3 godzin przed potozeniem si¢ do tozka.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aropilo

W przypadku zazycia wigkszej dawki niz wskazana, nalezy niezwlocznie poinformowac¢ lekarza lub
farmaceutg. Nalezy pokaza¢ im opakowanie leku.

U osoby, ktora zastosowala wigksza niz zalecana dawke leku moze wystapic¢: uczucie nudnosci
wymioty, zawroty glowy, uczucie senno$ci, uczucie zmeczenia (psychicznego lub fizycznego),
omdlenie, omamy.



Pominigcie przyjecia leku Aropilo

W przypadku pominiecia przyjecia dawki leku Aropilo nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupetnienia dawki pominigte;j.

W przypadku przypomnienia sobie o zazyciu dawki nalezy zazy¢ nastgpng dawke o tej samej porze co
zwykle.

W przypadku pominigcia dawki leku Aropilo przez jeden lub wigcej dni nalezy skonsultowac sig

z lekarzem odnos$nie ponownego rozpoczgcia stosowania leku.

Przerwanie stosowania leku Aropilo

Nie nalezy przerywa¢ przyjmowania leku, o ile nie zalecit tego lekarz. Lek Aropilo nalezy
przyjmowac tak dtugo jak zalecit to lekarz.

W przypadku nagtego zaprzestania stosowania leku Aropilo, objawy choroby Parkinsona moga ulec
znacznemu nasileniu. Nagle przerwanie stosowania moze spowodowac wystapienie u pacjenta tzw.
ztosliwego zespotu neuroleptycznego, ktory moze by¢ powaznym zagrozeniem dla zycia. Do objawow
nalezg: akinezja (utrata ruchliwo$ci mig$ni), sztywnos¢ mig$ni, gorgczka, niestabilne ci§nienie krwi,
tachykardia (przyspieszone bicie serca), splatanie, obnizony poziom swiadomosci (np. §piaczka).

W razie konieczno$ci przerwania stosowania leku Aropilo, lekarz prowadzacy stopniowo zmniejszy
przyjmowana dawke.

W razie watpliwosci zwiagzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczgsciej wystepujace dzialania niepozadane leku Aropilo wystepuja, gdy niektorzy pacjenci
rozpoczynaja po raz pierwszy leczenie i/lub gdy zwigkszana jest dawka. Dziatania niepozadane sa

przewaznie tagodne oraz mogg si¢ zmniejszy¢ po krotkim okresie przyjmowania leku.

Jesli wystapig jakiekolwiek dziatania niepozadane, w tym wszelkie dziatania niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Choroba Parkinsona

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepuja czeSciej niz u 1 na 10 oséb):
. omdlenia

. uczucie sennosci

. nudnosci

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob):
omamy (,,widzenie” rzeczy, ktore nie istniejq)

wymioty

zawroty glowy (uczucie wirowania)

zgaga

bol brzucha

obrzek nog, stop lub dloni.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb)

. zawroty gtowy lub omdlenia, szczeg6lnie podczas naglej zmiany pozycji na stojaca
(ma to zwigzek z obnizeniem ci$nienia krwi)

. bardzo silne uczucie sennosci w ciggu dnia (niepohamowana sennosc)

° nagte zapadanie w sen niepoprzedzone uczuciem sennosci (naglte napady snu)

zaburzenia psychiczne, takie jak delirium (powazne uczucie splatania), urojenia
(niedorzeczne mysli) lub paranoja (nieuzasadniona podejrzliwos¢).
o czkawka



U niektorych pacjentow mogq wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana:

nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

. reakcje alergiczne takie jak czerwone, swedzace obrzmienia na skorze (pokrzywka), obrzgk
twarzy, warg, jamy ustnej, j¢zyka lub gardta, ktory moze spowodowac trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu, wysypka lub intensywny $§wiad (patrz punkt 2),

. agresja,

° nadmierne stosowanie leku Aropilo (niepohamowane pragnienie stosowania duzych dawek
lekéw dopaminergicznych, wiekszych niz konieczne do kontroli objawéw ruchowych, zwane
zespotem dysregulacji dopaminergicznej),

. po zaprzestaniu przyjmowania lub zmniejszeniu dawki leku Aropilo moga wystapié¢: depresja,
apatia, niepokoéj, zmeczenie, pocenie si¢ lub bol (okreslane jako zespot odstawienia agonisty
dopaminy lub DAWS),

. zmiany w czynno$ci watroby, ktore ujawnity sie w badaniach krwi,

. spontaniczna erekcja.

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:
- niezdolno$¢ odparcia impulsu, pokusy czy przymusu wykonywania czynno$ci, ktére moga by¢
szkodliwe dla pacjenta lub innych os6b, dotyczy to:

— silnego impulsu do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych
osobistych lub rodzinnych konsekwenciji;

— zmienionych lub zwigkszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o istotnym
znaczeniu dla pacjenta lub innych osob, np. czynnosci zwigzanych z nasilonym
popedem seksualnym;

— kompulsywnego, niekontrolowanego wydawania pieni¢dzy lub kupowania;

— napadowego objadania si¢ (spozywania ogromnych ilo$ci jedzenia w krotkim czasie)
lub kompulsywnego jedzenia (spozywania wigkszej iloSci jedzenia niz normalnie oraz
wigkszych ilosci niz jest to potrzebne do zaspokojenia gltodu).

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przejawia ktore$ z tych zachowan, aby oméwic sposoby
kontrolowania lub ograniczenia tych objawow.

Przyjmowanie leku Aropilo w skojarzeniu z lewodopa (L-dopa)

U pacjentow przyjmujacych lek Aropilo z lewodopa moga z czasem wystgpi¢ nastgpujgce dziatania

niepozadane:

. niezalezne od woli ruchy (dyskinezy) sa bardzo czestym dziataniem niepozadanym.
W przypadku, gdy pacjent przyjmuje L-dope, podczas rozpoczecia stosowania leku Aropilo
moga wystapi¢ niezalezne od woli ruchy (dyskinezy). W przypadku wystapienia tych objawow
nalezy poinformowac lekarza, ktory moze dostosowa¢ dawki przyjmowanych przez pacjenta
lekow.

. uczucie zagubienia jest czgstym efektem ubocznym.

Zespdt niespokojnych nég

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepuja czeSciej niz u 1 na 10 osdéb):
. nudnosci
° wymioty

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb):
nerwowos¢

omdlenia

sennos¢

uczucie zmeczenia (psychicznego lub fizycznego)

zawroty glowy (uczucie wirowania)

bol brzucha



. pogorszenie objawéw RLS (objawy mogg pojawi¢ sie wezesniej niz zwykle lub by¢ bardziej
intensywne lub wptywa¢ na inne konczyny, ktore wezesniej bylty zdrowe, takie jak ramiona lub
pojawienie si¢ obajwoéw wczesnym rankiem)

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb)

o uczucie splatania

. omamy (,,widzenie” rzeczy, ktore nie istnieja)

. zawroty glowy lub omdlenia, szczegodlnie podczas naglej zmiany pozycji na stojaca
(ma to zwiazek z obnizeniem ci$nienia krwi)

. czkawka

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 na 10 000 osob)
e  bardzo silne uczucie senno$ci w ciggu dnia (niepohamowana senno$¢)
e nagle zapadanie w sen niepoprzedzone uczuciem sennosci (nagte napady snu)

U niektorych pacjentow mogq wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana:
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Moga wystapié¢ nastepujace dzialania niepozadane:
- niezdolno$¢ odparcia impulsu, pokusy czy przymusu wykonywania czynnosci, ktére moga by¢
szkodliwe dla pacjenta lub innych o0s6b; dotyczy to:

— silnego impulsu do niepchamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych
osobistych lub rodzinnych konsekwenciji;

— zmienionych lub zwigkszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o istotnym
znaczeniu dla pacjenta lub innych os6b, np. czynno$ci zwigzanych z nasilonym
popedem seksualnym;

— kompulsywnego, niekontrolowanego wydawania pieni¢dzy lub kupowania;

— napadowego objadania si¢ (spozywania ogromnych ilosci jedzenia w krétkim czasie)
lub kompulsywnego jedzenia (spozywania wigkszej ilo$ci jedzenia niz normalnie oraz
wigkszych ilo$ci niz jest to potrzebne do zaspokojenia glodu).;

— spontaniczna erekcja.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przejawia ktores z tych zachowan, aby omowi¢ sposoby
kontrolowania lub ograniczenia tych objawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 2249 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltaszaé rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatlan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywaé lek Aropilo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na opakowaniu (blister lub pojemnik)
i pudetku tekturowym. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aropilo
Substancjg czynng jest ropinirol (Ropinirolum).

Jedna tabletka powlekana Aropilo 0,25 mg zawiera 0,25 mg ropinirolu w postaci ropinirolu
chlorowodorku.

Jedna tabletka powlekana Aropilo 0,5 mg zawiera 0,5 mg ropinirolu w postaci ropinirolu
chlorowodorku.

Jedna tabletka powlekana Aropilo 1 mg zawiera 1 mg ropinirolu w postaci ropinirolu chlorowodorku.
Jedna tabletka powlekana Aropilo 2 mg zawiera 2 mg ropinirolu w postaci ropinirolu chlorowodorku.

Pozostale sktadniki:
Rdzen tabletki:
Celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.

Otoczka:
Aropilo 0,25 mg tabletki powlekane (biate)
Opadry 03B28796 biaty: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171).

Aropilo 0,5 mg tabletki powlekane (z6tte)
Opadry 03B32439 z6tty: indygotyna (E132), lak, hypromeloza, zelaza tlenek czerwony (E172),
makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172).

Aropilo 1 mg tabletki powlekane (zielone)
Opadry 03B21634 zielony: indygotyna (E132), lak, hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek
(E171), zelaza tlenek zotty (E172).

Aropilo 2 mg tabletki powlekane (rézowe)
Opadry 03B34666 rozowy: hypromeloza, zelaza tlenek czerwony (E172), makrogol 400, tytanu
dwutlenek (E171), zelaza tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Aropilo i co zawiera opakowanie

Aropilo 0,25 mg tabletki powlekane sg okragte, w kolorze biatym lub ztamanej bieli.
Aropilo 0,5 mg tabletki powlekane sg okragte, w kolorze zoitym.
Aropilo 1 mg tabletki powlekane sg okragte, w kolorze zielonym.
Aropilo 2 mg tabletki powlekane sa okragle, w kolorze r6zowym.

Blistry z folii PVC/Polichlorotrifluoroetylen (PCTFE)/PVC/Aluminium:
Opakowania po: 2, 12, 21, 28, 84, 126, 210 tabletek powlekanych.

Pojemnik 50 ml z zakretkg polietylenowa
84 tabletki powlekane.

Pojemnik 50 ml z zakretka polietylenowa z pochtaniaczem wilgoci w zakrgtce
84 tabletki powlekane.



Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac sie W obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

VIPHARM S.A.

ul. A.iF. Radziwittow 9

05-850 Ozaréw Mazowiecki

Tel. (+4822) 679 51 35

Fax: (+4822) 678 92 87

e-mail: vipharm@vipharm.com.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Aropilo

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.06.2023



