Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Repirol SR, 2 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Repirol SR, 4 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Repirol SR, 8 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Ropinirolum

Nalezy zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Repirol SR i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Repirol SR
Jak przyjmowac lek Repirol SR

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Repirol SR

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

1. Co to jest lek Repirol SR i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynng leku Repirol SR jest ropinirol, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami
dopaminy. AgoniSci dopaminy wplywajg na czynno$¢ mézgu w podobny sposob do naturalnie
wystepujacej substancji zwanej dopaming.

Lek Repirol SR tabletki o przedluzonym uwalnianiu jest stosowany w leczeniu choroby
Parkinsona.

U pacjentow z chorobg Parkinsona w niektorych czgsciach mdzgu wystepuje mate stezenie dopaminy.

Ropinirol dziata podobnie do naturalnie wystgpujacej dopaminy i tym samym pomaga tagodzié¢

objawy choroby Parkinsona.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Repirol SR

Kiedy nie stosowa¢ leku Repirol SR

- jesli pacjent ma uczulenie na ropinirol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw leku Repirol
SR (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystgpuje ciezka choroba nerek;

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystgpienia tych okoliczno$ci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Repirol SR nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:



- jesli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze jest w cigzy;

- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat;

- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca;

- jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia psychiczne;

- jesli u pacjenta wystgpowaty nietypowe skltonnosci i (lub) zachowania (patrz punkt 4);
- jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektérych cukrow (np. laktozy).

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli pacjent, opiekun lub rodzina pacjenta zauwaza, ze pojawity si¢ u
niego niepohamowana ochota lub pocigg do zachowan nietypowych i nie moze on si¢ oprze¢
impulsowi, przymusowi lub pociggowi do wykonywania czynno$ci, ktére mogg zaszkodzic¢
pacjentowi lub innym osobom. Nazywa si¢ to zaburzeniem kontroli impulsow i moze obejmowac
takie zachowania jak uzaleznienie od hazardu, nadmierne jedzenie lub wydawanie pienigdzy,
wzmozony poped seksualny lub nasilenie mysli i odczué seksualnych. Lekarz moze zaleci¢ zmiang
dawki lub przerwanie leczenia.

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

Przed zastosowaniem leku Repirol SR nalezy poinformowac¢ lekarza:

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przypuszcza, ze ta sytuacja go dotyczy. Lekarz moze
zdecydowac, ze lek Repirol SR nie jest odpowiednim lekiem dla pacjenta lub moze zaleci¢ wykonanie
dodatkowych badan kontrolnych w trakcie leczenia.

W czasie stosowania leku Repirol SR

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli pacjent lub cztonek jego rodziny zaobserwuje
wystapienie u pacjenta jakichkolwiek nietypowych zachowan w czasie stosowania leku

Repirol SR (takich jak niepohamowana sklonno$¢ do gier hazardowych Iub zwi¢kszenie popedu
i (lub) nadmierna aktywnos$¢ seksualna). Lekarz moze zaleci¢ dostosowanie dawki lub
odstawienie leku.

Lek Repirol SR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach roslinnych i innych
lekach dostgpnych bez recepty.

Nalezy pamie¢taé o poinformowaniu lekarza lub farmaceuty o rozpoczeciu przyjmowania nowego
leku podczas stosowania leku Repirol SR.

Niektore leki moga wptywac na sposob dziatania leku Repirol SR lub zwigksza¢ prawdopodobienstwo
wystepowania dziatan niepozadanych. Lek Repirol SR rowniez moze wptywac na sposéob dziatania

innych lekow.

Do lekoéw tych naleza:

. lek przeciwdepresyjny fluwoksamina

. leki stosowane w innych zaburzeniach psychicznych, np. sulpiryd
. HTZ (hormonalna terapia zastgpcza)

. metoklopramid stosowany w leczeniu nudnos$ci i zgagi

. antybiotyki cyprofloksacyna Iub enoksacyna

. wszelkie inne leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona.



Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku stosowania obecnie lub ostatnio ktoregokolwiek z
powyzszych lekow.

W przypadku stosowania nastgpujacych lekéw z lekiem Repirol SR konieczne bgdzie wykonanie
dodatkowych badan krwi:
e antagoni$ci witaminy K (leki stosowane w celu zmniejszenia krzepnigcia krwi) np. warfaryna

(kumaryna).

Palenie tytoniu i lek Repirol SR
Nalezy poinformowa¢ lekarza o rozpoczeciu lub zaprzestaniu palenia tytoniu podczas stosowania
leku Repirol SR. Lekarz moze uzna¢ za konieczne dostosowanie dawki leku.

Stosowanie leku Repirol SR z jedzeniem i piciem
Lek Repirol SR mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positku wedtug uznania
pacjenta.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Nie zaleca si¢ stosowania leku Repirol SR w czasie ciazy, o ile lekarz nie uzna, ze korzysci dla
pacjentki przewazaja nad ryzykiem dla nienarodzonego dziecka. Nie zaleca si¢ stosowania leku

Repirol SR w okresie karmienia piersia, poniewaz moze on wptywac¢ na wytwarzanie pokarmu
przez pacjentke.

Nie stwierdzono, aby lek Repirol SR wptywat na ptodnos¢ u ludzi.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz udzieli
takze porady w przypadku karmienia piersia lub planowania karmienia piersia. Lekarz moze zaleci¢
przerwanie stosowania leku Repirol SR.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Repirol SR moze powodowac¢ uczucie sennosci. MozZe wystapi¢ niepohamowana senno$¢, a
czasem takze nagle i niespodziewane napady snu niepoprzedzone uczuciem sennosci.

W przypadku wystepowania takich objawdw: nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn
i nie nalezy wykonywac czynnosci, podczas ktorych uczucie sennosci lub zapadnigcie w sen moze
naraza¢ pacjenta (lub inne osoby) na ryzyko ci¢zkiego urazu lub $mierci. Nie nalezy wykonywac
takich czynnosci do czasu ustgpienia objawow.

Podczas stosowania ropinirolu moga wystapi¢ omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy,
ktorych nie ma w danym momencie). Jesli u pacjenta wystepuja omamy, nie powinien prowadzi¢
pojazdéw ani obslugiwaé maszyn.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent przypuszcza, ze ta sytuacja go dotyczy.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej dawce, a wigc mozna
powiedzie¢, ze zasadniczo ,,nie zawiera sodu”.

Repirol SR 2 mg

Lek Repirol SR, 2 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, zawiera cukier o nazwie laktoza. Jesli u
pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, przed zastosowaniem tego leku
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Repirol SR 4 mg
Lek Repirol SR, 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, zawiera barwnik o nazwie zélcien
pomaranczowa (E110), ktéry moze powodowac reakcje alergiczne.



3.  Jak stosowac lek Repirol SR

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Repirol SR moze by¢ stosowany w leczeniu objawdw choroby Parkinsona jako jedyny lek lub
w potaczeniu z innym lekiem o nazwie L-dopa (zwany takze lewodopa). Jesli pacjent stosuje L-dope,
na poczatku leczenia z zastosowaniem leku Repirol SR moga wystapi¢ niekontrolowane ruchy
(dyskinezy). W przypadku wystapienia takich objawdw nalezy poinformowacé lekarza, ktory moze
dostosowa¢ dawki przyjmowanych przez pacjenta lekow.

Lek Repirol SR, tabletki opracowano w celu uwalniania leku przez 24 godziny. Jezeli u pacjenta
wystepuje zaburzenie, ktore moze spowodowaé zbyt szybkie przejscie leku przez organizm, np. w
przypadku biegunki, tabletka moze nie ulec catkowitemu rozpuszczeniu i lek moze nie dziata¢
odpowiednio. Tabletki mogg by¢ wowczas widoczne w stolcu. Jezeli tak si¢ zdarzy, nalezy jak
najszybciej poinformowac o tym swojego lekarza.

Jaka dawke leku Repirol SR nalezy stosowaé
Ustalenie odpowiedniej dawki leku Repirol SR moze wymagac czasu.

Zalecana dawka poczatkowa leku Repirol SR, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 2 mg raz
na dobg w pierwszym tygodniu leczenia. Poczawszy od drugiego tygodnia terapii lekarz moze
zwickszy¢ dawke leku Repirol SR, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu do 4 mg raz na dobg. Jesli
pacjent jest w bardzo podesztym wieku, lekarz moze zleci¢ wolniejsze zwickszanie dawki. Nastepnie
lekarz moze dostosowywac dawke do czasu osiagnigcia najbardziej odpowiedniej dawki dla pacjenta.
Niektorzy pacjenci przyjmuja dawki do 24 mg leku Repirol SR, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
na dobg.

Jesli na poczatku leczenia wystapia trudne do zniesienia dzialania niepozadane, nalezy poinformowac
o tym lekarza. Lekarz moze zaleci¢ zmiang leczenia na terapi¢ z zastosowaniem ropinirolu w postaci
tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu) w mniejszych dawkach przyjmowanych trzy
razy na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Repirol SR nie nalezy podawa¢ dzieciom. Lek Repirol SR nie jest przeznaczony do
stosowania u 0os6b w wieku ponizej 18 lat.

Nie nalezy stosowaé wiekszej dawki leku Repirol SR niz zalecil lekarz.
Moze uptyna¢ kilka tygodni zanim wystapi korzystne dziatanie leku Repirol SR.

Przyjmowanie dawki leku Repirol SR

Lek Repirol SR nalezy przyjmowa¢ raz na dobe o tej samej porze kazdego dnia.
Lek Repirol SR, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy polyka¢ w calo$ci, popijajac
szklanka wody.

Tabletki (tabletek) o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy przetamywac, zu¢ ani rozkruszac ze
wzgledu na ryzyko przedawkowania, poniewaz w takim przypadku lek zostaje zbyt szybko uwolniony
do organizmu.

Zmiana leczenia z zastosowania tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu)
Lekarz ustali dawke leku Repirol SR, tabletki o przedluzonym uwalnianiu na podstawie calkowitej
wczesniej przyjmowanej dawki dobowej ropinirolu w postaci tabletek o natychmiastowym



uwalnianiu. W dniu poprzedzajacym zmiang leczenia nalezy przyja¢ zwykle stosowang dawke
ropinirolu w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu). Nastgpnego dnia rano
nalezy przyjac lek Repirol SR, tabletki o przedluzonym uwalnianiu i nie stosowa¢ dtuzej ropinirolu
w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Repirol SR

Nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jesli to mozliwe, nalezy pokaza¢
opakowanie leku Repirol SR.

Do objawow przedawkowania leku Repirol SR moga naleze¢: nudnosci (mdtosci), wymioty, zawroty
glowy (uczucie wirowania), uczucie senno$ci, znuzenie psychiczne lub zme¢czenie fizyczne, omdlenia,
omamy.

Pomini¢cie zastosowania leku Repirol SR

Nie nalezy stosowaé dodatkowej dawki ani dawki podwdjnej leku w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

W przypadku pominigcia przyjmowania leku Repirol SR przez dzien lub dluzej nalezy zasiegnac
porady lekarza dotyczacej ponownego rozpoczgcia stosowania leku Repirol SR.

Przerwanie stosowania leku Repirol SR

Nie nalezy nagle, bez wczeSniejszej konsultacji, przerywa¢ przyjmowania leku Repirol SR. Lek
Repirol SR nalezy stosowa¢é tak dlugo, jak zaleci lekarz. Nie nalezy przerywac stosowania leku bez
zalecenia lekarza.

W przypadku naglego zaprzestania stosowania leku Repirol SR objawy choroby Parkinsona moga

w krotkim czasie ulec znacznemu nasileniu. Naglte zaprzestanie stosowania tego leku moze
spowodowaé wystapienie stanu zwanego ztosliwym zespotem neuroleptycznym, ktory moze stanowic
powazne zagrozenie zdrowia. Objawy obejmuja: akineze (brak zdolno$ci ruchéw miegéni), sztywnosé
miesni, gorgczke, niestabilne cisnienie krwi, tachykardie (przyspieszenie bicia serca), dezorientacje,
zaburzenia $wiadomosci (np. $pigczka).

W przypadku konieczno$ci przerwania stosowania leku Repirol SR lekarz stopniowo zmniejszy
przyjmowang dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zwickszone prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
leku Repirol SR istnieje na poczatku pierwszej terapii oraz bezposrednio po zwigkszeniu dawki leku.
Dziatania niepozadane sa na ogot fagodne i po pewnym czasie od rozpoczgcia stosowania leku moga
sta¢ si¢ mniej dokuczliwe. W przypadku obaw dotyczacych dziatan niepozgdanych nalezy poradzi¢ si¢
lekarza.

Bardzo czesto wystepujqce dziatania niepozgdane

Dziatania niepozadane mogace wystepowac u wiecej niz 1 na 10 oséb przyjmujacych lek Repirol SR:
e omdlenia;
e yczucie sennosci;
e nudnosci (mdtosci).



Czesto wystepujgce dzialania niepoiqdane
Dziatania niepozadane moggce wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 10 oséb przyjmujacych lek
Repirol SR:
e nagle zapadanie w sen niepoprzedzone uczuciem sennosci (nagte napady snu);
omamy (,,widzenie” nieistniejgcych rzeczy);
wymioty;
zawroty glowy (uczucie wirowania);
zgaga;
bol brzucha;
zaparcie;
obrz¢k nog, stop lub rak.

Niezbyt czesto wystepujgce dzialania niepoZgdane
Dziatania niepozadane mogace wystgpowac u nie wiecej niz 1 na 100 oséb przyjmujacych lek
Repirol SR:
e zawroty glowy lub omdlenie, szczegdlnie podczas naglej zmiany pozycji na stojaca (wskutek
obnizenia ci$nienia krwi);
e czkawka;
e bardzo silne uczucie sennosci w ciagu dnia (kraricowa sennosc);
e zaburzenia psychiczne, takie jak: majaczenie (cigzka postac splatania), urojenia (niedorzeczne
mys$li) lub paranoja (nicuzasadniona podejrzliwosc).

Dziatania niepoigdane o nieznanej czestosci wystepowania
(czestosé nie moZe byc okreslona na podstawie dostepnych danych)
e reakcje alergiczne, takie jak: czerwone, swedzace zmiany skorne z obrzekiem (pokrzywka),
obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka lub gardta mogacy powodowac¢ trudnosci
w potykaniu lub oddychaniu; wysypka lub silny §wiad (patrz punkt 2);
zmiany czynno$ciowe watroby wykazane w badaniach krwi;
spontaniczna erekcja;
agresywne zachowania.
nadmierne stosowanie leku Repirol SR (pragnienie stosowania duzych dawek lekow
dopaminergicznych w nadmiarze niezb¢dne do kontroli objawdw ruchowych, zwane zespotem
dysregulacji dopaminergicznej);
e niezdolnos¢ do odparcia impulsu, pokusy lub przymusu wykonania czynnosci, ktére moga by¢
szkodliwe dla pacjenta lub innych o0sob; dotyczy to:

o silnego impulsu do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych
osobistych lub rodzinnych konsekwencji;

o zmienionych lub nasilonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o duzym
znaczeniu dla pacjenta lub innych osob, np. wzmozony poped seksualny;

o niekontrolowanego wydawania pienigdzy lub kupowania;

o napadowego objadania si¢ (spozywania duzych ilosci jedzenia w krotkim czasie) lub
kompulsywnego jedzenia (spozywania wigkszej ilosci jedzenia niz normalnie oraz
wigkszych ilo$ci niz jest to potrzebne do zaspokojenia gtodu);

e po zaprzestaniu przyjmowania lub zmniejszeniu dawki leku Repirol SR mogg wystapi¢:
depresja, apatia, niepokoj, zmeczenie, pocenie si¢ lub bol (okreslane jako zespot odstawienia
agonisty dopaminy lub DAWS).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent przejawia ktores$ z tych zachowan, aby omowi¢
sposoby kontrolowania lub ograniczania objawow.

Przyjmowanie leku Repirol SR w polaczeniu z L-dopa



Wraz z uplywem czasu u pacjentow przyjmujgcych Repirol SR jednoczesnie z L-dopg moga wystgpié
inne, nastepujgce dziatania niepozadane:
e niekontrolowane ruchy (dyskinezy) — bardzo czgsto wystepujace dziatanie niepozadane.
U pacjentéw przyjmujacych L-dopg mogg one wystgpi¢ na poczatku pierwszej terapii
z zastosowaniem leku Repirol SR. W takim przypadku nalezy poinformowac¢ lekarza, ktory
moze dostosowaé¢ dawki przyjmowanych lekow;
e uczucie dezorientacji (splatania) — czgsto wystepujace dziatanie niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Repirol SR
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, na butelce 1 na
tekturowym pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Butelka z HDPE: okres waznosci po pierwszym otwarciu wynosi 60 dni.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Repirol SR
Substancja czynng leku Repirol SR jest ropinirol.
Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 2 mg, 4 mg lub 8 mg ropinirolu (w postaci
ropinirolu chlorowodorku).
Inne sktadniki leku to:
e rdzen tabletki o przedluzonym uwalnianiu: amoniowego metakrylanu kopolimer typ B,

hypromeloza (E464), sodu laurylosiarczan, kopowidon, magnezu stearynian (E572).
e otoczka:




2 mg, tabletka hypromeloza (E464); zelaza tlenek czerwony (E172);
o przedtuzonym uwalnianiu | laktoza jednowodna; tytanu dwutlenek (E171); triacetyna

4 mg, tabletka makrogol 400; hypromeloza (E464); zolcien pomaranczowa,
o przedtuzonym uwalnianiu | lak (E 110); tytanu dwutlenek (E171); indygotyna, lak (E 132)

hypromeloza (E464); zelaza tlenek czerwony (E172);
zelaza tlenek czarny (E172); zelaza tlenek zotty (E172);
makrogol 400; tytanu dwutlenek (E171)

8 mg, tabletka
o przedtuzonym uwalnianiu

Jak wyglada lek Repirol SR i co zawiera opakowanie
Repirol SR, 2 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: rézowe, okragte, obustronnie wypukte
o §rednicy 6,8 = 0,1 mm i grubos$ci 5,5 £ 0,2 mm.

Repirol SR, 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: jasnobrgzowe, owalne, obustronnie wypukle
o §rednicy 12,6 x 6,6 = 0,1 mm i grubosci 5,3 £ 0,2 mm.

Repirol SR, 8 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: czerwone, owalne, obustronnie wypukte
o $rednicy 19,2 x 10,2 £ 0,2 mm i grubosci 5,2 = 0,2 mm.

Repirol SR we wszystkich mocach jest dostepny w blistrach PVC/PCTFE/Aluminium oraz w butelce
z HDPE z zakretka z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym oraz $rodkiem pochtaniajagcym wilgoc.

Wielkosci opakowan:
Blister: 21, 28, 42, 56, 84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Butelka: 21, 28, 42, 56, 84 tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytworca
Pharmathen S.A.

6 Dervenakion Str,
153 51, Pallini, Attiki
Grecja

Pharmathen International S.A.
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture

Block No 5, Rodopi 69300
Grecja

Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Bausch Health Poland sp. z 0. o.
ul. Kosztowska 21
41 — 409 Mystowice



Poland

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

Polska: Repirol SR

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2023



