Ulotka dla pacjenta: Informacja dla uzytkownika

Valzorol, 2 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Valzorol, 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Valzorol, 6 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Valzorol, 8 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Ropinirolum

Nalezy zapoznad¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwroéci¢ sig¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- 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.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Valzorol i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valzorol
Jak stosowa¢ lek Valzorol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Valzorol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N N

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

Substancja czynng leku Valzorol jest ropinirol, ktory nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami
dopaminy. Agonisci dopaminy dzialaja w moézgu podobnie do naturalnie wystepujacej substancji
zwanej dopamina.

Lek Valzorol, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu jest stosowany w leczeniu choroby Parkinsona.

U pacjentow z chorobg Parkinsona w niektoérych czesciach mozgu wystepuje mate stgzenie dopaminy.
Ropinirol dziata podobnie do dopaminy naturalnie wystgpujacej w mozgu i tym samym pomaga
tagodzi¢ objawy choroby Parkinsona.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Valzorol

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Valzorol

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na chlorowodorek ropinirolu lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punk 6);

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby.

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku wystapienia tych okolicznosci.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$c¢ stosujac lek Valzorol

- jesli pacjentka jest w ciazy lub podejrzewa, ze moze by¢ w ciazy;
- jesli pacjentka karmi piersia;

- jesli pacjent jest w wieku ponizej 18 lat;

- gdy u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca;

- jezeli u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia psychiczne;

- jesli pacjent nie toleruje niektorych cukréw (takich, jak laktoza).



Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku wystapienia tych okolicznosci. Lekarz moze zdecydowac,
ze lek Valzorol nie jest odpowiednim lekiem dla pacjenta lub moze zaleci¢ wykonanie dodatkowych
badan kontrolnych podczas stosowania leku.

Podczas stosowania leku Valzorol

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwaza nietypowe zachowania bedace
wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu, natr¢tnego wykonywania pewnych czynnosci, szkodliwych
dla pacjenta lub innych osob. Takie zachowania sa zwane zaburzeniami kontroli impulséw i moga
obejmowac uzaleznienie od hazardu, kompulsyjne lub napadowe objadanie sig, nadmierny poped
seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne. Lekarz moze zdecydowaé o dostosowaniu leczenia lub

odstawieniu leku.

Palenie papierosow i lek Valzorol

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent rozpoczat lub przestat pali¢ papierosy podczas stosowania
leku Valzorol. Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki leku.

Lek Valzorol a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktére wydawane sa bez recepty.

Nalezy takze pamigta¢ o poinformowaniu lekarza lub farmaceuty o rozpoczgciu przyjmowania
jakiegokolwiek nowego leku podczas stosowania leku Valzorol.

Niektore leki moga mie¢ wptyw na dziatanie leku Valzorol lub tez powodowaé zwigkszone ryzyko
dziatan niepozadanych. Lek Valzorol moze tez mie¢ wptyw na dziatanie innych lekow.

Dotyczy to:

- leku przeciwdepresyjnego, fluwoksaminy;

- lekéw stosowanych w innych zaburzeniach psychicznych, na przyktad sulpirydu;
- hormonalnej terapii zastgpczej (HTZ);

- metoklopramidu, ktory jest lekiem stosowanym w leczeniu nudnosci i zgagi;

- antybiotykéw cyprofloksacyny lub enoksacyny;

- jakichkolwiek innych lekow stosowanych w chorobie Parkinsona.

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat ktorykolwiek z tych
lekow.

Lek Valzorol z jedzeniem i piciem
Lek Valzorol moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub niezaleznie od positkow, jak pacjent woli.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Valzorol nie jest zalecany do stosowania, jesli pacjentka jest w ciazy, chyba ze lekarz stwierdzi,
ze korzys¢ z przyjmowania leku Valzorol przez pacjentke przewaza nad ryzykiem dla nienarodzonego
dziecka.

Lekarz udzieli takze porady, jezeli pacjentka karmi piersia lub planuje karmienie piersia. Lek Valzorol
nie jest zalecany do stosowania w czasie karmienia piersia, poniewaz moze mie¢ on wpltyw na na
wytwarzanie mleka przez pacjentke. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku Valzorol.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Valzorol moze powodowa¢ uczucie sennosci. Moze wystgpi¢ niepohamowana sennos$¢, a czasami
takze nagte i niespodziewane napady snu niepoprzedzone senno$cia.

Jesli powyzsze moze dotyczy¢ pacjenta: nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwaé maszyn ani
wykonywaé czynnosci, podczas ktérych uczucie sennosci lub zasnigcie moze narazaé pacjenta (lub



inne osoby) na ryzyko cigzkiego urazu lub $mierci. Nie nalezy wykonywac¢ takich czynnos$ci, dopoki
objawy nie ustapia.

Lek Valzorol zawiera laktoze¢ i olej rycynowy

Lek Valzorol, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, zawiera laktozg. Jezeli stwierdzono wczesniej
u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku Valzorol.

Lek Valzorol zawiera olej rycynowy. Lek moze powodowaé niestrawno$c i biegunke.

3. Jak stosowa¢ lek Valzorol
Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie podawac leku Valzorol dzieciom. Lek Valzorol nie jest normalnie przepisywany pacjentom w
wieku ponizej 18 lat.

Valzorol moze by¢ stosowany, jako jedyny lek w leczeniu objawdw choroby Parkinsona. Moze by¢
takze stosowany w skojarzeniu z innym lekiem zwanym L-dopa (zwanym takze lewodopa).

W przypadku, gdy pacjent stosuje L-dopg, podczas rozpoczynania stosowania leku Valzorol moga
wystapi¢ niezalezne od woli ruchy. W przypadku wystapienia takich objawow nalezy poinformowac
lekarza, ktéry moze dostosowa¢ dawki przyjmowanych przez pacjenta lekow.

Jakie dawki leku Valzorol nalezy stosowa¢é ?
Ustalenie odpowiedniej dla pacjenta dawki leku Valzorol moze potrwaé pewien czas.

Zalecana dawka poczatkowa leku Valzorol w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, wynosi 2
mg raz na dobg przez pierwszy tydzien. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku Valzorol w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu do 4 mg raz na dobg, poczynajac od drugiego tygodnia leczenia.
Jezeli pacjent jest w bardzo podeszlym wieku, lekarz moze wolniej zwigksza¢ dawke leku. Nastepnie
lekarz moze dostosowa¢ dawke, az do momentu osiagnigcia dawki optymalnej dla pacjenta. Niektorzy
pacjenci przyjmuja do 24 mg leku Valzorol w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu na dobg.

Jezeli na poczatku leczenia u pacjenta wystapia trudne do zniesienia dzialania niepozadane, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza. Lekarz moze zaleci¢ zmiang leczenia do stosowania mniejszej dawki
ropinirolu w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu), ktdra pacjent bgdzie
przyjmowac trzy razy na dobg.

Moze uptyna¢ kilka tygodni, zanim wystapi korzystne dziatanie leku Valzorol.

Sposéb podawania
Lek Valzorol nalezy przyjmowac raz na dobg, o tej samej porze kazdego dnia.

Tabletke (-ki) o przedluzonym uwalnianiu leku Valzorol nalezy potykaé w cato$ci, popijajac szklanka
wody. Nie nalezy tamac, zu¢ ani rozkrusza¢ tabletek. Jezeli do tego dojdzie, istnieje niebezpieczenstwo
przedawkowania, z uwagi na zbyt szybkie uwolnienie si¢ leku w organizmie

W przypadku zamiany leczenia u pacjentow stosujacych ropinirol w postaci tabletek
powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu)

Lekarz ustali dawke leku Valzorol tabletki o przedtuzonym uwalnianiu na podstawie stosowanej
uprzednio dawki ropinirolu w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu).

Nalezy przyja¢ dotychczas stosowana dawke ropinirolu w postaci tabletek powlekanych (o
natychmiastowym uwalnianiu) w dniu poprzedzajacym zamiang leczenia. Nastgpnego dnia rano
nalezy przyja¢ lek Valzorol tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i nie przyjmowacé wigcej ropinirolu
w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu).



Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Valzorol

Nalezy niezwltocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Jezeli to mozliwe, nalezy pokazaé
opakowanie leku Valzorol.

U pacjenta, ktory zastosowat wigksza niz zalecana dawkg leku Valzorol moga wystapi¢: mdlosci
(nudnosci), wymioty, zawroty glowy (uczucie wirowania), uczucie sennosci, zmeczenia psychicznego
lub fizycznego, omdlenie, omamy.

Pominigcie zastosowania leku Valzorol

Nie nalezy stosowac podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominigtejtabletki.

W przypadku pominigcia dawki leku Valzorol przez dobe lub dtuzej, nalezy zasiggnac porady lekarza
odnos$nie ponownego rozpoczecia stosowania leku Valzorol.

Przerwanie stosowania leku Valzorol

Nie nalezy przerywacé stosowania leku Valzorol, jezeli nie zaleci tego lekarz. Lek Valzorol nalezy
stosowac tak dlugo, jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywac¢ stosowania, chyba, ze zaleci to lekarz.
W przypadku nagltego zaprzestania stosowania leku Valzorol, objawy choroby Parkinsona moga

w krétkim czasie ulec znacznemu pogorszeniu.

W przypadku konieczno$ci przerwania stosowania leku Valzorol, lekarz stopniowo zmniejszy
przyjmowang dawke.

W przypadku jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty.

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

Dziatania niepozadane leku Valzorol moga wystapic¢ najczesciej podczas rozpoczynania leczenia lub
krétko po zwigkszeniu dawki. Dziatania niepozadane sa zazwyczaj tagodne i staja si¢ mniej dokuczliwe
po krotkim czasie stosowania leku. W przypadku wystapienia watpliwosci dotyczacych dziatan
niepozadanych, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Czegsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych wymieniona ponizej zostala zdefiniowana przy uzyciu
nastgpujacej konwencji:

Bardzo czgsto: dotyczy wigcej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto: dotyczy 1 do 10 na 100 pacjentow

Niezbyt czgsto: dotyczy 1 do 10 na 1000 pacjentow

Rzadko: dotyczy 1 do 10 na 10000 pacjentow

Bardzo rzadko: dotyczy mniej niz 1 na 10000 pacjentow

Nieznana: nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Bardzo czgsto:

- omdlenia;

- uczucie sennosci;

- mdtosci (nudnosci).

Czesto:

- omamy (,,widzenie” rzeczy, ktore w rzeczywistosci nie istnieja);
- wymioty;

- zawroty glowy (uczucie wirowania);

- zgaga,

- bol brzucha;

- zaparcia;

- obrzeki ndg, stop lub rak.



Niezbyt czesto

- zawroty gtowy lub omdlenia, zwlaszcza przy naglej zmianie pozycji ciala na stojaca (jest to
spowodowane obnizeniem cis$nienia tgtniczego krwi);

- bardzo silne uczucie sennosci podczas dnia (niepohamowana sennos¢);

- nagte zapadanie w sen, niepoprzedzone uczuciem sennosci (nagle napady snu);

- zaburzenia psychiczne, takie jak majaczenie (cigzkie zaburzenia orientacji), urojenia
(irracjonalne mysli) lub paranoja (nieuzasadniona podejrzliwos¢).

Nieznana:

- zmiany czynnosciowe watroby, ktore wykazano w badaniach krwi;

- reakcje alergiczne, takie jak czerwone, swedzace obrzeki na skorze, obrzek twarzy, warg, gardia
lub jezyka, ktory moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, wysypka
1 swedzenie.

Moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane:
Niezdolno$¢ odparcia impulsu, pokusy czy przymusu wykonania czynnosci, ktore moga by¢ szkodliwe dla
pacjenta lub innych os6b; dotyczy to:

—  Silnego impulsu do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych osobistych lub
rodzinnych konsekwencji.

—  Zmienionych lub zwigkszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o duzym
znaczeniu dla pacjenta lub innych osob, np. czynnos$ci zwigzanych z nasilonym popgdem
seksualnym.

—  Kompulsyjnego, niekontrolowanego wydawania pieni¢dzy lub kupowania.

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

Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent przejawia ktores z tych zachowan, aby omowié
sposoby kontrolowania lub ograniczenia tych objawéw.

Przyjmowanie leku Valzorol razem z lewodopa (L-dopa)

U pacjentéw przyjmujacych lek Valzorol w skojarzeniu z lewodopa po pewnym czasie moga wystapié¢
inne dziatania niepozadane:

- niekontrolowane ruchy sa bardzo czgstym dziataniem niepozadanym. W przypadku, gdy pacjent
przyjmuje L-dopg, podczas rozpoczgcia stosowania leku Valzorol moga wystapi¢ niezalezne od woli
ruchy. W przypadku wystapienia tych objawow nalezy poinformowac lekarza, ktory moze dostosowac
dawki przyjmowanych przez pacjenta lekow;

- uczucie dezorientacji to czgsto wystepujace dziatanie niepozadane.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym objawy niepozadane niewymienione w

ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5. Jak przechowywac lek Valzorol
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po okresleniu
,» Lermin waznosci” lub ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Valzorol

- Substancja czynna leku jest ropinirol. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 2 mg,
4 mg, 6 mg lub 8 mg ropinirolu (w postaci ropinirolu chlorowodorku).

- Ponadto lek zawiera: hypromeloza, kroskarmeloza sodowa, maltodekstryna, laktoza
jednowodna, olej rycynowy uwodorniony, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu
stearynian; mieszanina barwiqca: [2 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu] zelaza tlenek
czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), laktoza jednowodna; [4 mg i 8 mg, tabletki
o przedtuzonym uwalnianiu] zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), laktoza
jednowodna, zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Valzorol i co zawiera opakowanie

Valzorol, 2 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu:
Roézowe, nakrapiane, owalne tabletki, 16 mm x 8,2 mm, z wytloczeniem 2x po jednej stronie.

Valzorol, 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Brazowe, nakrapiane, owalne tabletki, 16 mm x 8,2 mm, z wytloczeniem 4x po jednej stronie.

Valzorol, 6 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Biale, owalne tabletki, 16 mm x 8,2 mm, z wytloczeniem 6x po jednej stronie.

Valzorol, 8 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:
Ciemnordézowe, nakrapiane, owalne tabletki, 16 mm x 8,2 mm, z wytloczeniem 8x po jednej stronie.

Wielkosci opakowan:
Valzorol, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sa dostgpne w blistrach po:
21, 28, 30, 42, 56, 84 1 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Sp.z o.0.
Pienkéw 149

05-152 Czosnéw

Polska

Wytwéreca
Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000
Malta

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

{Dania} {Valzorol}

{Estonia} {Alzorol}

{Litwa} {Alzorol 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg, pailginto atpalaidavimo tabletés}
{Lotwa} {Alzorol 2 mg, 4 mg, 8 mg ilgstosas darbibas tabletes}

{Polska} {Valzorol}

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.2013



