UPUTA O LIJEKU: PODACI ZA KORISNIKA

EMINENS 0,25 mg filmom oblozene tablete
EMINENS 1 mg filmom obloZene tablete
ropinirol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati lijek.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak 1 ako imaju
simptome jednake VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

U ovoj uputi:

Sto je EMINENS i za §to se koristi
Prije nego poc¢nete uzimati EMINENS
Kako uzimati EMINENS

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati EMINENS

Dodatne informacije.

SourwbdE

1. STO JE EMINENS I ZA STO SE KORISTI

EMINENS se koristi za lijecenje Parkinsonove bolesti.

Djelatna tvar u EMINENS tabletama je ropinirol, koji pripada skupini lijekova pod nazivom
dopaminski agonisti. Dopaminski agonisti djeluju na mozak sli¢éno kao i prirodna tvar u nasem
organizmu koja se zove dopamin.

Bolesnici s Parkinsonovom boles¢u imaju manju koli¢inu dopamina u nekim dijelovima mozga.
Ropinirol ima ucinak slican dopaminu, tako da pomaze smanjivanju simptoma Parkinsonove
bolesti.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI EMINENS
Nemojte uzimati EMINENS
— ako ste preosjetljivi na djelatnu tvar ili bilo koji drugi sastojak lijeka EMINENS (vidjeti
dio Dodatne informacije)
— ako ste trudni ili planirate trudno¢u
— ako dojite (vidjeti dio Trudnoéa i dojenje).

Budite posebno oprezni s EMINENS tabletama
Prije uzimanje EMINENS tableta obavijestite svog lije¢nika o sljede¢em:
— ako imate ozbiljan poremecaj u radu bubrega
— ako imate bolest jetre
— ako imate ozbiljnih poteskoca sa srcem
— ako imate psihic¢ku bolest
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— ako ste prije imali/imate neuobiajene porive i/ili promjene ponaSanja (kao pretjerano
kockanje ili pretjerana seksualna aktivnost).

Recite svom lijecniku ako Vi ili Vasa obitelj/skrbnik primijetite pojavu bilo kakvih poriva ili
zelja za ponaSanjima koja nisu uobicajena za Vas te ukoliko se ne mozete oduprijeti impulsima,
nagonu ili iskudenju poduzimanja pojedinih aktivnosti kojima moZete ozlijediti sebe ili druge. To
se naziva poremecajima kontrole impulsa 1 mogu ukljucivati ponasanja kao Sto su ovisni¢ko
kockanje, prekomjerno jedenje ili troSenje, neuobiCajeno visok seksualni nagon ili porast
seksualnih misli ili osjecaja. Lijecnik ¢e mozda trebati prilagoditi dozu ili prekinuti uzimanje

lijeka.

Ukoliko niste sigurni da li se neSto od gore navedenog odnosi na Vas, javite se svom
lije¢niku.

Uzimanje drugih lijekova
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge
lijekove, ukljucujudi i one koje ste nabavili bez recepta.

Neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje EMINENS tableta ili povecati vjerojatnost nuspojava.
EMINENS takoder moze utjecati na djelovanje nekih drugih lijekova. Ovo ukljucuje:

— antidepresivni lijek fluvoksamin

— hormonsko nadomjesno lije¢enje

— antibiotik ciprofloksacin

— lijekove za lijecenje psihickih bolesti poput sulpirida

— metoklopramid, koji se koristi u lijeCenju probavnih poremecaja

— cimetidin, koji se koristi u lije€enju vrijeda (¢ir) zeluca

— teofilin, koji se koristi u lijeCenju astme, bronhitisa ili emfizema (zarobljen zrak u

plu¢ima)
— druge lijekove za lijeenje Parkinsonove bolesti.

Uzimanje hrane i pi¢éa s EMINENS tabletama

Mogucéa mucnina ili povracanje moze se ublaziti ako uzimate EMINENS s hranom. Stoga je
preporucljivo uzimati EMINENS s hranom kada god to mozete.

Nemojte konzumirati alkoholna pica tijekom uzimanja EMINENS tableta.

Pusenje i EMINENS tablete
Obavijestite svog lije¢nika ako tijekom primjene EMINENS tableta po¢nete ili prestanete pusiti.

Vas lijecnik ¢e u tom slucaju morati prilagoditi dozu lijeka.

Trudnoda i dojenje
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji lijek.

EMINENS se ne smije uzimati tijekom trudnoce ili dojenja.

Odmah obavijestite svog lijecnika:
— ako ste trudni, sumnjate da ste trudni ili planirate trudno¢u
— ako dojite ili planirate dojiti.

U ovim slucajevima lije¢nik ¢e prekinuti terapiju s EMINENS tabletama.
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Zene koje uzimaju EMINENS moraju primjenjivati odgovaraju¢e metode kontracepcije kako bi
sprijecile trudnocu.

Djeca
Nije poznato djelovanje EMINENS tableta u djece, stoga se ne preporucuje primjena lijeka u
bolesnika mladih od 18 godina koji boluju od Parkinsonove bolesti.

Upravljanje vozilima i strojevima

EMINENS tablete mogu uzrokovati osjecaj pospanosti, omaglice i vrtoglavice. Kod nekih osoba
moze doc¢i do izrazite pospanosti Sto moze dovesti do iznenadnog nastupa sna bez prethodnih
znakova upozorenja.

Nemojte voziti, koristiti strojeve niti alate i nemojte se dovesti u situaciju gdje biste zbog toga
mogli ugroziti sigurnost sebe i drugih osoba.

Nemojte upravljati vozilima niti radnim strojevima sve dok osjecate navedene simptome.

Razgovarajte s lijecnikom u slucaju da zbog nezeljenih reakcija na lijek imate teskoce u
svakodnevnim aktivnostima.

Vazne informacije o nekim sastojcima EMINENS tableta

EMINENS sadrzi male koli¢ine $ecera koji se zove laktoza.

Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, savjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja
ovog lijeka.

3. KAKO UZIMATI EMINENS
Uvijek uzmite EMINENS to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik.
Provjerite s VaSim lije¢nikom ili ljekarnikom ukoliko niste sigurni.

EMINENS moze biti propisan za lijeCenje Parkinsonove bolesti kao jedini lijek ili u kombinaciji
s jo$ jednim lijekom koji se zove L-dopa (levodopa).

Na pocetku terapije s EMINENS tabletama moze do¢i do pojave nekontroliranih pokreta
(diskinezije) ukoliko ve¢ uzimate levodopu.

O tome obavijestite svog lijeCnika koji ¢e prilagoditi dozu lijekova.

Potrebno je odredeno vrijeme da se utvrdi koja je doza lijeka optimalna za Vas.

Vas lijecnik ¢e povecavati dozu svaki tjedan sve dok se ne utvrdi optimalna doza.

Neki bolesnici uzimaju do 8 mg EMINENS tableta 3 puta dnevno (ukupno 24 mg na dan).
Nemojte uzimati ve¢e doze od onih koje Vam je propisao lijecnik.

Neki puta je potrebno da prode i nekoliko tjedana prije nego Sto EMINENS poc¢ne djelovati.

EMINENS tablete uzimajte 3 puta na dan.
Tablete progutajte cijele sa ¢asom vode.

EMINENS je najbolje uzimati s hranom jer se na taj naCin smanjuje osjecaj mucnine i
povracdanje.

Primjena u djece
Nije poznato djelovanje EMINENS tableta u djece, stoga se ne preporucuje primjena lijeka u
bolesnika mladih od 18 godina koji boluju od Parkinsonove bolesti.
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Ako uzmete vise EMINENS tableta nego Sto ste trebali

Ako ste uzeli vise EMINENS tableta nego Sto ste trebali, odmah se javite svom lije¢niku ili
ljekarniku ili se uputite u najblizu zdravstvenu ustanovu. Sa sobom ponesite i ovu uputu kako bi
zdravstveno osoblje znalo koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti EMINENS
Ako ste propustili uzeti EMINENS, uzmite sljedec¢u dozu u uobicajeno vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako ste propustili uzeti EMINENS tijekom nekoliko dana, pitajte Vaseg lijecnika s kojom
dozom opet zapoceti lijecenje.

Ako prestanete uzimati EMINENS

Uzimajte EMINENS kako vam je propisao lije¢nik.

Nemojte prekinuti terapiju osim ako Vam je tako savjetovao lijecnik.
Lije¢nik ¢e preporuciti kako da postupno smanjujete dozu lijeka.

Ako iznenada prekinete terapiju s EMINENS tabletama, simptomi Parkinsonove bolesti se ubrzo
mogu znatno pogorsati.

U slucaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom EMINENS tableta, obratite
se svom lijecniku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi EMINENS moZe uzrokovati nuspojave.

Vrlo ¢este nuspojave (javljaju se u vise od 1 na 10 bolesnika koji uzimaju lijek):
— pospanost
— osjecaj mucnine.

Ceste nuspojave (javljaju se u viSe od 1 na 100 bolesnika, a manje od 1 na 10 bolesnika):
— nesvjestica, omaglica posebno prilikom naglog ustajanja (ovo je uzrokovano padom
krvnog tlaka)
— halucinacije (prividenja stvari koje ne postoje u zbilji)
— povracanje
— vrtoglavica
— Zgaravica
— bol u trbuhu
— oteklina nogu.

Manje ceste nuspojave (javljaju se u viSe od 1 na 1000 bolesnika, a manje od 1 na 100
bolesnika):
— Jaka pospanost tijekom dana
— epizode iznenadnog nastupa sna bez prethodnog osjecaja pospanosti
— psihicki problemi kao delirij (jako izrazena smetenost), deluzije (nerazumne misli) ili
paranoja (nerazumne sumnje).

Mozete primijetiti sljede¢e nuspojave:
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Nemoguc¢nost odolijevanja impulsima, nagonima ili iskuSenju izvrSenja aktivnosti koje mogu biti
Stetne za Vas ili druge, $to moze ukljucivati:
— snazan impuls za pretjeranim kockanjem bez obzira na ozbiljne posljedice, osobne i
obiteljske.
— promijenjen ili povecan seksualni interes i ponasanja od znacaja za Vas ili druge, na
primjer povecani seksualni nagon.
— nekontrolirano pretjerano kupovanje ili trosenje.
— prekomjerno jedenje (jedenje velikih koli¢ina hrane u kratkom vremenskom razdoblju) ili
kompulzivno jedenje (jedenje viSe hrane nego Sto je potrebno za zadovoljenje gladi).

Obavijestite svog lijeénika ako dozivite bilo koje od navedenih ponasanja; lijecnik ¢e s
Vama dogovoriti na¢ine kontroliranja ili ublaZavanja simptoma.

Vrlo rijetke nuspojave (javljaju se u manje od 1 na 10000 bolesnika)
— promjene u radu jetre koje se ocituju u krvnim pretragama
— alergijske reakcije poput crvenih oteklina na kozi koji svrbe (koprivnjaca), oteklina lica,
usana, usta, jezika ili zdrijela §to moze izazvati poteskoce pri gutanju ili disanju, osip ili
jaki svrbez.

Bolesnici koji uzimaju EMINENS s L-dopom
Bolesnici koji uzimaju EMINENS s L-dopom mogu s vremenom razviti druge nuspojave:
— vrlo Cesta nuspojava je pojava nekontroliranih pokreta (diskinezije). O tome obavijestite
svojeg lije¢nika koji ¢e tada prilagoditi dozu lijekova.
— Cesta nuspojava je osjecaj zbunjenosti.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Odsjek za farmakovigilanciju

Roberta FrangeSa Mihanovic¢a 9

10 000 Zagreb

Republika Hrvatska

Fax: + 385 (0)1 4884 119

Website: www.halmed.hr

e-mail: nuspojave@halmed.hr

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI EMINENS
Cuvati izvan dohvata i pogleda djece.

EMINENS se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.

Lijekovi se ne smiju uklanjati putem otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte svog ljekarnika
kako ukloniti lijekove koje vise ne trebate. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.
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6. DODATNE INFORMACIJE

Sto EMINENS sadr7i

EMINENS 0,25 mg tablete: jedna filmom obloZena tableta sadrZzava 0,25 mg ropinirola u obliku
ropinirolklorida.

Pomoc¢ne tvari su:

Jezgra: celuloza, mikrokristali¢na; laktoza hidrat; karmelozanatrij, umrezena; hipromeloza;
magnezijev stearat.

Ovojnica: hipromeloza; titanijev dioksid (E171); makrogol 400; polisorbat 80.

EMINENS 1 mg tablete: jedna filmom oblozena tableta sadrzava 1 mg ropinirola u obliku
ropinirolklorida.

Pomoc¢ne tvari su:

Jezgra: celuloza, mikrokristali¢na; laktoza hidrat; karmelozanatrij, umreZena; hipromeloza;
magnezijev stearat.

Ovojnica: hipromeloza; makrogol 400; titanijev dioksid (E171); Zeljezov oksid, Zuti (E172);
indigocarmine (E132).

Kako EMINENS izgleda i sadrzaj pakiranja

EMINENS 0,25 mg tablete: bijele do gotovo bijele, okrugle, bikonveksne filmom obloZene
tablete ravne s obje strane.

Pakirane su u bocici s 210 tableta u kutiji.

EMINENS 1 mg tablete: zelene, okrugle, bikonveksne filmom obloZene tablete ravne s obje
strane.
Pakirane su u bocici s 21 tabletom u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka i proizvodac
BELUPO lijekovi i kozmetika, d.d.

Ulica Danica 5

48 000 Koprivnica, Hrvatska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute: studeni, 2014.
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