UPUTA O LIJEKU

Lirona XL 2 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Lirona XL 4 mg tablete s produljenim oslobadanjem
Lirona XL 8 mg tablete s produljenim oslobadanjem

ropinirol

Molimo Vas da pazljivo procitate ovu uputu prije nego $to po¢nete uzimati lijek.

e Uputu sacuvajte jer Cete je vjerojatno zeljeti ponovno procitati.

¢ U ovoj su uputi sadrzane vazne informacije o lijeku Lirona XL tablete s produljenim
oslobadanjem.

e Ako o svojoj bolesti ili lijeku koji uzimate zelite saznati nesto viSe, obratite se lijecniku
ili ljekarniku.

e Ovaj lijek propisan je Vama. Nemojte ga davati drugim osobama. Moze im nastetiti, ak i
onda kad su njihovi simptomi isti kao i Vasi.

e Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.

Sadrzaj upute:

1. Sto su Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem i za §to se koriste

2. Prije nego pocnete uzimati Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem
3. Kako uzimati Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem

6. Dodatne informacije

1. STO SU LIRONA XL TABLETE S PRODULJENIM OSLOBAPANJEM I ZA STO
SE KORISTE

Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem sadrze djelatnu tvar ropinirol, lijek iz skupine

agonista dopamina. Agonisti dopamina utjeCu na mozak na sli¢an nacin kao i prirodna tvar -

dopamin.
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Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem namijenjene su lijeCenju Parkinsonove bolesti.
Oboljeli od Parkinsonove bolesti imaju niske razine dopamina u pojedinim dijelovima mozga.
Zbog djelovanja slicnog prirodnom dopaminu, ropinirol pomaze u smanjivanju simptoma

Parkinsonove bolesti.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI LIRONA XL TABLETE S PRODULJENIM
OSLOBADANJEM
Nemojte uzimati Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem:
= ako znate da ste alergicni (preosjetljivi) na ropinirol ili neki drugi sastojak lijeka (vidjeti
dio 4. Moguce nuspojave i dio 6. Dodatne informacije)
= ako bolujete od tesSke bolesti bubrega

= ako bolujete od bolesti jetre

Obavijestite lijecnika ako mislite da se nesto od navedenog odnosi na Vas.

Budite oprezni s Lirona XL tabletama s produljenim oslobadanjem
Prije nego Sto zapocnete lijeCenje ovim lijekom obavijestite svog lijecnika:
= ako ste trudni, sumnjate na trudnocu ili planirate zatrudnjeti
= ako dojite
= ako ste mladi od 18 godina
= ako imate teske sr¢ane bolesti
= ako bolujete od psihijatrijskih bolesti
= ako ste osjetili nekakve neuobiCajene nagone i/ili ponasanje (kao Sto je pretjerano
kockanje ili pretjerano izrazeno seksualno ponaSanje)

» ako ne podnosite neke vrste Secera (npr. laktozu).

Obavijestite svojega lijeCnika ako mislite da se neSto od navedenog odnosi na Vas. Vas lije¢nik
moze odluciti da Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem nije primjeren lijek za Vas, ili

da trebate doc¢i na dodatne preglede tijekom lijeCenja.
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Uzimanje drugih lijekova s Lirona XL tabletama s produljenim oslobadanjem

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzimali druge lijekove,
ukljucujuéi i biljne lijekove, te one koje ste nabavili bez recepta.

Nemojte zaboraviti obavijestiti lijeCnika ili ljekarnika ako po¢nete s uzimanjem novoga lijeka

tijekom lijeCenja Lirona XL tabletama s produljenim oslobadanjem.

Neki lijekovi mogu utjecati na nacin djelovanja Lirona XL tableta s produljenim oslobadanjem,
ili povecati rizik od nuspojava. Takoder, Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem mogu
utjecati na nacin djelovanja drugih lijekova. Ti lijekovi ukljucuju:

= antidepresiv fluvoksamin

= lijekove za lijeCenje ostalih psihijatrijskih bolesti, npr. sulpirid

* hormonsko nadomjesno lijecenje

* metoklopramid, lijek koji se koristi u lije€enju mucnine i Zgaravice

= antibiotike (npr. ciprofloksacin ili enoksacin) — lijekovi koji se koriste za lijeCenje

bakterijskih infekcija.

* bilo koji drugi lijek za lije¢enje Parkinsonove bolesti

Obavijestite lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koji od gore navedenih lijekova.

Uzimanje hrane i pi¢a s Lirona XL tabletama s produljenim oslobadanjem
Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem mozZete uzeti uz obrok ili bez obroka, kako Vam

odgovara.

Trudnoc¢a i dojenje

Uzimanje Lirona XL tableta s produljenim oslobadanjem ne preporuca se u trudno¢i, osim ako
Vas lije¢nik smatra da je dobrobit za Vas veca od rizika za Vase nerodeno dijete.

Nemojte uzimati Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem ako dojite, jer utjeCu na

stvaranje mlijeka.
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Odmah obavijestite lijecnika ako ste trudni, ako sumnjate na trudnocu ili planirate trudnocu.
Lijecnik ¢e Vas takoder savjetovati ako dojite ili planirate dojiti. Lije¢nik moZe preporuciti da

prestanete uzimati Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem.

Upravljanje vozilima i strojevima

Od Lirona XL tableta s produljenim oslobadanjem mozete se osjecati omamljeno. Neke osobe
mogu osjetiti izrazitu pospanost, a ponekad neke osobe mogu iznenada zaspati bez prethodnih
upozoravajucih znakova.

Nemojte voziti i upravljati strojevima te se dovesti u bilo koju situaciju gdje bi Vasa pospanost
ili spavanje dovelo Vas ili ostale u rizik od ozbiljne ozljede ili smrti. Nemojte sudjelovati ni u
jednoj od navedenih aktivnosti sve dok osjeate navedene simptome. Porazgovarajte sa svojim

lije¢nikom, ako Vam navedeno predstavlja problem.

Ostala upozorenja

Obavijestite svog lije¢nika ako pocnete ili prestanete pusiti dok uzimate Lirona XL tablete s
produljenim oslobadanjem. Lije¢nik ¢e mozda prilagoditi dozu lijeka.

Lirona XL 2 mg tablete s produljenim oslobadanjem sadrze Secer koji se zove laktoza. Ako Vam
je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnoSenja nekih Secera, prije nego §to po¢nete uzimati ovaj
lijek posavjetujte se sa svojim lijecCnikom.

Lirona XL 4 mg tablete s produljenim oslobadanjem sadrze bojilo sunset yellow (E110) koje

moze uzrokovati alergijsku reakciju.

3. KAKO UZIMATI LIRONA XL TABLETE S PRODULJENIM OSLOBADANJEM
Uvijek uzimajte Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem tocno onako kako Vam je

preporucio lije¢nik. Ako u nesto niste sigurni, provjerite s lije¢nikom ili ljekarnikom.

Nemojte davati Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem djeci. Lirona XL tablete s

produljenim oslobadanjem se ne propisuju osobama mladim od 18 godina.

Lijecnik Vam moze propisati Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem kao jedini lijek za

lijeCenje simptoma Parkinsonove bolesti ili preporuciti da ga uzimate s drugim lijekom, L-
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dopom (istovjetan naziv: levodopa). Ako uzimate L-dopu, na pocetku lijeCenja Lirona XL
tabletama s produljenim oslobadanjem mozete dozivjeti nekontrolirane trzaje. Obavijestite svog

lijecnika ako se to dogodi, jer ¢e lije¢nik mozda morati smanjiti dozu L-dope koju uzimate.

Koliko Lirona XL tableta s produljenim oslobadanjem treba uzeti

Moze proc¢i neko vrijeme prije nego Sto se utvrdi najbolja doza Lirona XL tableta s produljenim
oslobadanjem za Vas. Uobicajena pocetna doza Lirona XL tableta s produljenim oslobadanjem
je 2 mg jednom dnevno tijekom prvoga tjedna. Lijecnik moze povisiti dozu na 4 mg Lirona XL
tableta s produljenim oslobadanjem jednom dnevno, od drugog tjedna lijeCenja. Ako ste stariji od
65 godina, lijecnik Vam moze sporije povisiti dozu. Nakon toga, lijecnik moze prilagodavati
dozu sve dok se ne dostigne doza koja Vam najbolje odgovara. Neke osobe uzimaju i do 24 mg
Lirona XL tableta s produljenim oslobadanjem na dan.

Ako na pocetku lijeCenja dozivite nuspojave koje teSko podnosite, obavijestite svog lije¢nika.
Lije¢nik Vam moze preporuciti da prijedete na nizu dozu ropinirol tableta s trenutnim
oslobadanjem koje se uzimaju tri puta dnevno.

Nemojte uzimati viSe Lirona XL tableta s produljenim oslobadanjem nego Vam je lije¢nik
propisao.

Moze pro¢i nekoliko tjedana prije nego Sto Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem poc¢nu

djelovati.

Uzimanje Lirona XL tableta s produljenim oslobadanjem

Uzmite Lirona XL tabletu s produljenim oslobadanjem jednom dnevno, svaki dan u isto vrijeme.
Tablete progutajte cijele, s ¢aSom vode.

Nemojte lomiti, Zvakati, niti drobiti tablete — ako to ucinite postoji opasnost od predoziranja, jer

¢e se lijek prebrzo otpustiti u tijelu.

Ako prelazite s ropinirol tableta s trenutnim oslobadanjem na tablete s produljenim
oslobadanjem
Lijecnik ¢e odrediti dozu Lirona XL tableta s produljenim oslobadanjem prema dozi ropinirol

tableta s trenutnim oslobadanjem koju uzimate.
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Dan prije prelaska, uzmite ropinirol tablete s trenutnim oslobadanjem kao i obi¢no. Nakon toga,
iduée jutro, uzmite Lirona XL tabletu s produljenim oslobadanjem i nemojte viSe uzimati

ropinirol tablete s trenutnim oslobadanjem.

Tijekom uzimanja Lirona XL tableta s produljenim oslobadanjem

Obavijestite lijeCnika ako Vi ili Vasa obitelj primijetite bilo kakvo neuobicajeno ponaSanje
(poput nekontrolirane Zelje za kockanjem ili pojacane seksualne Zzelje i/ili posljedi¢nog
ponaSanja) tijekom uzimanja Lirona XL tableta s produljenim oslobadanjem. Lijecnik ¢e mozda

prilagoditi dozu ili prekinuti uzimanje lijeka.

Ako uzmete viSe Lirona XL tableta s produljenim oslobadanjem nego $to ste trebali
Odmah obavijestite lije¢nika ili ljekarnika. Ako je moguce, pokazite im pakovanje lijeka.
Osoba koja se predozirala Lirona XL tabletama s produljenim oslobadanjem moze imati neki od
sljede¢ih simptoma: mucninu, povracanje, omaglicu, (osjecaj da se sve oko Vas okrece),

omamljenost, psihicki ili fizi€ki zamor, nesvjesticu, halucinacije.

Ako ste zaboravili uzeti Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem
Nemojte uzeti dodatnu tabletu ili dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Ako
niste uzeli Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem jedan ili viSe dana, posavjetujte se sa

svojim lije¢nikom kako ponovno poceti s uzimanjem.

Ako prestanete uzimati Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem

Nemojte prestati uzimati Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem prije nego $to
razgovarate sa svojim lijeCnikom.

Uzimajte Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem onoliko dugo koliko Vam je lije¢nik
preporucio. Nemojte prekinuti uzimanje osim ako Vam to lije¢nik ne preporuci.

Ako naglo prestanete uzimati Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem, simptomi
Parkinsonove bolesti mogu se ubrzo jako pogorsati.

Ako trebate prestati uzimati Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem, lije¢nik ¢e Vam

postupno smanjiti dozu.
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U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Lirona XL tableta s produljenim

oslobadanjem, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi lijekovi, Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem mogu izazvati nuspojave.
Vjerojatnije je da ¢e nuspojave nastupiti kada zapocnete s lijeCenjem ili neposredno nakon
poviSenja doze. Obi¢no su blage i mogu postati manje opterecujuce nakon §to ste ve¢ neko

vrijeme uzimali lijek. Ako Vas nuspojave zabrinjavaju, savjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Vrlo ¢este nuspojave

Mogu se javiti u viSe od jedne na 10 osoba koje uzimaju lijek:
e nesvjestica
e omamljenost

e mucnina

Ceste nuspojave
Mogu se javiti u 1 na 10 osoba koje uzimaju lijek ili rjede:
e halucinacije (vidjeti stvari i dogadaje koji ne postoje)
e povracanje
e omaglica (osjecaj da se sve oko Vas okrece)
e 7Zgaravica
e Dbol u trbuhu
e zatvor

e oticanje nogu, stopala ili ruku

Manje Ceste nuspojave
Mogu se javiti u 1 od 100 osoba koje uzimaju lijek ili rjede:
e omaglica ili nesvjestica, osobito pri iznenadnom ustajanju (Sto je uzrokovano padom

krvnoga tlaka)

e osjecaj jake pospanosti tijekom dana (ekstremna somnolencija)
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e iznenadan nastup sna bez prethodnih znakova pospanosti (epizode iznenadnog nastupa
sna)
e psihoticne reakcije poput ozbiljne smetenosti (delirij), iracionalnih ideja (deluzije) ili

iracionalne sumnjicavosti (paranoja).

U nekih bolesnika mogu se javiti sljedece nuspojave:
e alergijske reakcije kao Sto su crvene otekline pracene svrbezom (koprivnjaca), oticanje
lica, usana, usta, jezika ili grla koje mogu dovesti do poteskoca u gutanju ili disanju, osip
ili intenzivan svrbez (vidjeti dio 2.)
e nagon da se bolesnici ponasaju na, za njih neuobiCajen nacin, kao §to je neuobicajen
nagon za kockanjem (igrama na srecu) ili pojacana seksualna Zzelja i/ili posljedicno
ponasanje

e promjene jetrene funkcije koje su vidljive iz rezultata krvnih testova.

Ako Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem uzimate s L-dopom
U osoba koje uzimaju Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem s L-dopom mogu se
vremenom javiti druge nuspojave:
e nekontrolirani trzaji vrlo su Cesta nuspojava. Ako uzimate L-dopu, mozete dozivjeti
simptome nekontroliranih pokreta (diskinezija) kada po prvi put pocnete uzimati Lirona
XL. Recite Vasem lije¢niku ako se to dogodi jer ¢e mozda biti potrebno prilagoditi dozu
lijekova koje uzimate.

e osjecaj smetenosti Cesta je nuspojava

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

5. KAKO CUVATI LIRONA XL TABLETE S PRODULJENIM OSLOBADANJEM
Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem morate ¢uvati izvan pogleda i dohvata djece!
Lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 25° C.

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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Lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti oznacenog na pakovanju. Rok

valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

6. DODATNE INFORMACIJE
Sto Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem sadrze
Djelatna tvar je ropinirol. Svaka tableta sadrzi 2 mg, 4 mg ili 8 mg ropinirola u obliku

ropinirolklorida.

Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem sadrZe i sljede¢e pomoéne tvari

Jezgra tablete:

amonio-metakrilat kopolimer, vrst B; hipromeloza; natrijev laurilsulfat; kopovidon; magnezijev
stearat

Ovojnica tablete od 2 mg:

opadry II pink 32K14834: laktoza hidrat; hipromeloza; titanijev dioksid (E171); triacetin;
zeljezov oksid, crveni (E172)

Ovojnica tablete od 4 mg:

opadry TAN OY-27207: titanijev dioksid (E171); hipromeloza; makrogol 400; indigo carmine
aluminium lake (E132); sunset yellow aluminium lake (E110).

Ovojnica tablete od 8 mg:

opadry red 03B25227: titanijev dioksid (E171); hipromeloza; makrogol 400; zeljezov oksid,
crveni (E172); zeljezov oksid, crni (E172); zeljezov oksid, zuti (E172).

Kako Lirona XL tablete s produljenim oslobadanjem izgledaju i sadrZaj pakovanja

Lirona XL 2 mg tablete s produljenim oslobadanjem su ruZzicaste, okrugle, bikonveksne tablete.
Lirona XL 4 mg tablete s produljenim oslobadanjem su svijetlo smede, ovalne, bikonveksne
tablete.

Lirona XL 8 mg tablete s produljenim oslobadanjem su crvene, ovalne, bikonveksne tablete.

Pakovanje: 28 tableta s produljenim oslobadanjem u blisteru, u kutiji.
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Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Ime i adresa proizvodaca lijeka
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka

Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute

Studeni, 2013
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