Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aparxon PR, 2 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Aparxon PR, 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Aparxon PR, 8 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
ropinirolum

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

wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aparxon PR
3. Jak stosowac lek Aparxon PR

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Aparxon PR

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Aparxon PR i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Aparxon PR jest ropinirol, ktéry nalezy do grupy lekoéw zwanych agonistami
dopaminy. AgoniSci dopaminy dziataja w mozgu podobnie do naturalnie wystepujacej substancji

zwanej dopaming.

Lek Aparxon PR, tabletki o przedluzonym uwalnianiu jest stosowany w leczeniu choroby
Parkinsona.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aparxon PR

Kiedy nie stosowa¢ leku Aparxon PR

o jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie na chlorowodorek ropinirolu lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
o jezeli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek.

o jezeli u pacjenta wystepuje choroba watroby.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli dotyczy to pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania Aparxon PR nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuty:
- jezeli pacjentka jest w ciazy lub przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy,

- jezeli pacjentka karmi piersia,

- jezeli pacjent ma mniej niz 18 lat,

- jezeli u pacjenta wystepuje ciezka choroba serca,

- jezeli u pacjenta wystepujg ci¢zkie zaburzenia psychiczne,



- jezeli u pacjenta wystepuja szczegolne sklonnosci i (lub) zachowania (takie jak
niepohamowana sktonno$¢ do gier hazardowych lub nadmierna aktywnos¢ seksualna) (patrz
punkt 4),

- jezeli u pacjenta wystepuje nietolerancja cukrow (np. laktozy).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli dotyczy to pacjenta. Lekarz moze zdecydowac, ze lek Aparxon PR
nie jest odpowiednim lekiem dla pacjenta lub moze zaleci¢ wykonanie dodatkowych badan
kontrolnych w trakcie leczenia.

W czasie stosowania leku Aparxon PR

Jesli u pacjenta po zaprzestaniu przyjmowania lub zmniejszeniu dawki ropinirolu wystapia takie
objawy, jak depresja, apatia, niepokoj, zmeczenie, pocenie si¢ lub bol (zwane zespoltem odstawienia
agonistow dopaminy lub DAWS), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli objawy utrzymujg si¢
dtuzej niz kilka tygodni, lekarz moze zdecydowac o modyfikacji dawki leku.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub jego opiekunowie zauwaza zwiekszona sktonnosc¢ lub
che¢ do zachowan nietypowych dla pacjenta, lub jesli pacjent nie moze powstrzymac si¢ od
wykonania pewnych czynnosci, w ktérych moze skrzywdzi¢ siebie lub inng osobe. Zachowania te,
nazywane zaburzeniami kontrolowania odruché6w moga dotyczy¢ takich zachowan jak: hazard,
nadmierny apetyt, przesadne wydawanie pieni¢dzy, nienaturalnie wysoki poped ptciowy i wzrost
zachowan i mysli seksualnych lub zachowania agresywne. Lekarz moze zmieni¢ dawke lub przerwac
stosowanie leku.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub rodzina/opiekun pacjenta zauwazy epizody
nadaktywnosci, euforii lub drazliwos$ci (objawy manii). Moga one wystapi¢ z objawami zaburzen
kontroli impulséw lub bez nich (patrz powyzej). Moze by¢ konieczne dostosowanie lub zmniejszenie
dawki przez lekarza.

Palenie tytoniu i stosowanie leku Aparxon PR
Nalezy poinformowac¢ lekarza o rozpoczeciu lub zaprzestaniu palenia tytoniu podczas stosowania
leku Aparxon PR. Lekarz moze stwierdzi¢ potrzebe dostosowania dawki leku.

Lek Aparxon PR a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy pamieta¢ o poinformowaniu lekarza lub farmaceuty o rozpoczeciu przyjmowania
jakiegokolwiek innego leku podczas stosowania leku Aparxon PR.

Niektore leki moga mie¢ wptyw na dziatanie leku Aparxon PR lub tez zwigksza¢ ryzyko dziatan
niepozadanych. Lek Aparxon PR moze tez mie¢ wplyw na dziatanie innych lekow.

Nalezy powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu:

. fluwoksaminy (lek przeciwdepresyjny)

. lekow stosowanych w innych zaburzeniach psychicznych, na przyktad sulpirydu
. HTZ (hormonalna terapia zastepcza)

. metoklopramidu, ktory jest lekiem stosowanym w leczeniu nudnosci i zgagi

. antybiotykow: cyprofloksacyny i enoksacyny

. innych lekéw stosowanych w chorobie Parkinsona.

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

U pacjentow, stosujacych Apraxon PR z ponizszymi lekami, beda wymagane dodatkowe badania

krwi:

o antagonisci witaminy K (stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi), takie jak
warfaryna (kumadyna).

Aparxon PR z jedzeniem, piciem i alkoholem



Lek Aparxon PR moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub niezaleznie od positkow.
Spozywanie alkoholu z jednoczesnym przyjmowaniem leku Aparxon PR nie jest wskazane.

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

Aparxon PR nie jest zalecany do stosowania w czasie ciazy, chyba ze lekarz stwierdzi, ze
zastosowanie leku Aparxon PR spowoduje korzy$¢ dla pacjentki przewazajaca nad ryzykiem dla
nienarodzonego dziecka. Aparxon PR nie jest zalecany do stosowania w czasie karmienia piersia,
poniewaz moze mie¢ wptyw na wytwarzanie mleka przez pacjentke.

Lekarz udzieli porady, jezeli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersig. Lekarz moze
zaleci¢ odstawienie leku Aparxon PR.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Aparxon PR moze powodowac¢ senno$¢. Moze wystapi¢ niepohamowana sennos¢, a czasami takze
nagle i niespodziewane napady snu niepoprzedzone sennoscig.

W przypadku podejrzenia, ze takie objawy moga wystgpi¢: nie nalezy prowadzi¢ pojazdow,
obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac czynnosci, podczas ktdrych uczucie sennosci lub zapadnigcie w
sen moze naraza¢ pacjenta (lub inne osoby) na ryzyko cigzkiego urazu lub $mierci. Nie nalezy
wykonywac¢ takich czynnosci, dopoki objawy nie ustapia.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jezeli taka sytuacja dotyczy pacjenta.

Podczas stosowania leku Aparxon PR moga wystapi¢ omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie
rzeczy, ktorych nie ma w danym momencie). Jesli u pacjenta wystepuja omamy, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Aparxon PR zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Aparxon PR zawiera olej rycynowy
Lek moze powodowac niestrawnos¢ i biegunke.

3. Jak stosowa¢ lek Aparxon PR

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwosci nalezy skontaktowac sig¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Leku Aparxon PR nie nalezy stosowaé u dzieci. Lek Aparxon PR nie jest przeznaczony do
stosowania u pacjentdow w wieku ponizej 18 lat.

Aparxon PR moze by¢ stosowany w leczeniu objawow choroby Parkinsona, jako jedyny lek lub w
skojarzeniu z innym lekiem zwanym L-dopa (zwanym takze lewodopa). W przypadku, gdy pacjent
stosuje L-dope, podczas rozpoczecia stosowania leku Aparxon PR mogg wystapi¢ niezalezne od woli
ruchy (dyskinezy). W przypadku wystapienia takich objawow nalezy poinformowac lekarza, ktory
moze dostosowac¢ dawki przyjmowanych przez pacjenta lekow.

Tabletki Aparxon PR przeznaczone sa do stopniowego uwalniania leku przez okres powyzej 24
godzin. Jesli na skutek stanu, w jakim znajduje si¢ pacjent (np. podczas biegunki) lek przemieszcza si¢
przez organizm zbyt szybko, tabletki moga si¢ nie rozpusci¢ catkowicie i mogg nie dziata¢ tak jak
powinny. Mozliwe, ze tabletki bedzie mozna zauwazy¢ w stolcu. W takiej sytuacji nalezy si¢
skontaktowac¢ z lekarzem tak szybko jak jest to mozliwe.



Jakie dawki leku Aparxon PR nalezy stosowaé?
Ustalenie odpowiedniej dla pacjenta dawki leku Aparxon PR moze wymaga¢ czasu.

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

Jezeli na poczatku leczenia u pacjenta wystapia trudne do zniesienia dziatania niepozadane, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz moze zaleci¢ zmiane terapii na leczenie mniejsza dawka
ropinirolu w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu), ktora pacjent bedzie
przyjmowac trzy razy na dobe.

Nie nalezy przyjmowa¢ wiekszej dawki leku Aparxon PR niz ta zalecona przez lekarza.

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

Przyjmowanie dawki leku Aparxon PR
Lek Aparxon PR nalezy przyjmowa¢ raz na dobe, o tej samej porze kazdego dnia.

Tabletke (tabletki) o przedluzonym uwalnianiu leku Aparxon PR
ik nalezy polykaé w calo$ci, popijajac szklankg wody.

Nie nalezy przelamywaé, zu¢ ani rozkruszaé tabletki (tabletek)
o przedtuzonym uwalnianiu — jezeli do tego dojdzie, istnieje
niebezpieczenstwo przedawkowania, z uwagi na zbyt szybkie
uwolnienie si¢ leku w organizmie.

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

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

Nalezy przyjac¢ dotychczas stosowang dawke ropinirolu w postaci tabletek powlekanych

(o natychmiastowym uwalnianiu) w dniu poprzedzajacym zamiang leczenia. Nastepnego dnia rano
nalezy przyjac¢ lek Aparxon PR tabletki o przedtuzonym uwalnianiu i nie przyjmowac wigcej
ropinirolu w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu).

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Aparxon PR
Nalezy niezwlocznie zwracié sie do lekarza lub farmaceuty. Jezeli to mozliwe, nalezy pokazac
opakowanie leku Aparxon PR.

U osoby, ktora zastosowata wieksza niz zalecana dawke leku Aparxon PR moga wystapié: nudnosci,
wymioty, zawroty glowy, uczucie senno$ci, zmeczenia psychicznego lub fizycznego, omdlenie,
omamy.

Pominiecie zastosowania leku Aparxon PR

Nie nalezy stosowaé wiekszej ilo$ci tabletek o przedluzonym uwalnianiu lub dawki podwéjnej w
celu uzupelnienia pomini¢tej dawki.

W przypadku pominigcia dawki leku Aparxon PR przez dobe lub dtuzej, nalezy zasiegna¢ porady
lekarza odnos$nie ponownego rozpoczgcia stosowania leku Aparxon PR.



Przerwanie stosowania leku Aparxon PR

Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku Aparxon PR bez konsultacji z lekarzem.

Leku Aparxon PR nalezy przyjmowac tak dlugo, jak zaleci lekarz. Nie nalezy przerywacé
stosowania, chyba ze zaleci to lekarz.

W przypadku naglego przerwania stosowania leku Aparxon PR objawy choroby Parkinsona moga
szybko ulec znacznemu pogorszeniu.

Nagle zaprzestanie stosowanie leku Aparxon PR moze spowodowac¢ rozw6j choroby zwanej zespotem
neuroleptycznym, ktéry moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia. Objawy obejmuja: akinezje
(zanik ruch6w miesni), sztywno$¢ miesni, gorgczke, niestabilne ci$nienie krwi, tachykardie
(przyspieszone bicie serca), splatanie, zaburzenia $wiadomosci (np. Spiaczka).

W przypadku koniecznosci przerwania stosowania leku Aparxon PR, lekarz stopniowo zmniejszy
przyjmowang dawke.

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

Dziatania niepozadane leku Aparxon PR moga wystapi¢ najczesciej podczas rozpoczynania leczenia
lub tuz po zwickszeniu dawki. Dziatania niepozadane sa zazwyczaj tagodne i stajg si¢ mniej
dokuczliwe po krotkim czasie stosowania leku. W przypadku wystapienia obaw dotyczacych dziatan
niepozadanych, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Aparxon PR i natychmiast powiadomi¢ lekarza lub udaé
sie na oddzial ratunkowy najblizszego szpitala, jesli wystapia nastepujace objawy:

* reakcje alergiczne, takie jak czerwony, swedzacy obrzek skory (pokrzywka), obrzek twarzy, warg,
jamy ustnej, jezyka lub gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w przetykaniu lub oddychaniu,
wysypke lub intensywny $wiad.

S3 to bardzo powazne dzialania niepozadane o nieznanej czg¢stosci. Moze by¢ wymagana pilna pomoc
medyczna lub hospitalizacja.

Bardzo czeste dzialania niepozadane: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 os6b przyjmujacych
Aparxon PR

- omdlenia

- uczucie sennosci

- nudnosci

Czeste dzialania niepozadane: moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb przyjmujacych Aparxon PR
- bardzo nagte zasypianie bez uprzedniej sennosci (epizody naglego zasypiania)

- omamy (,,widzenie” rzeczy, ktore w rzeczywistosci nie istniejg)

- wymioty

- zawroty glowy (uczucie wirowania)

- zgaga

- bol brzucha

- zaparcia

- obrzeki nog, stop lub rak

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane: moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb przyjmujacych

Aparxon PR

- zawroty glowy lub omdlenia, zwlaszcza gdy pacjent gwaltownie wstaje (ma to zwigzek z
obnizeniem ci$nienia tetniczego krwi)

- niskie ci$nienie krwi (niedocisnienie)

- bardzo silne uczucie sennosci podczas dnia (niepohamowana sennosc)



- zaburzenia psychiczne, takie jak majaczenie (ci¢zkie zaburzenia orientacji), urojenia
(irracjonalne mysli) lub paranoja (nieuzasadniona podejrzliwos¢)
- czkawka

U niektérych pacjentéw mogg wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane
Czesto$¢ nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
- zmiany czynno$ciowe watroby, ktore wykazano w badaniach krwi
- spontaniczna erekcja pracia
- zachowywanie si¢ w sposob agresywny
- nadmierne zazywanie Aparxonu PR (pragnienie duzych dawek lekow dopaminergicznych
przekraczajacych ilosci wymagane do opanowania objawow ruchowych, znane jako zespot
rozregulowania dopaminy)
- niemoznos$¢ oparcia si¢ popedowi, dazeniu lub pokusie wykonywania czynnosci mogacych
zaszkodzi¢ pacjentowi lub innym. Objawy moga obejmowac:
e Niepohamowang sktonnos¢ do gier hazardowych, pomimo znacznych konsekwencji dla
pacjenta lub jego rodziny.
e Zmiang lub zwigkszenie zainteresowania seksem oraz zachowania szczegolnie
niepokojace pacjenta lub innych, na przyktad zwigkszenie popedu plciowego.
e Niekontrolowane, nadmierne zakupy lub wydawanie pieniedzy.
e (Gwaltowne objadanie si¢ (spozywanie duzych ilo$ci pokarmu w krotkim czasie), jedzenie
kompulsywne (spozywanie wigkszej ilo§ci pokarmu niz potrzebne, aby zaspokoi¢ gtod).
e Epizody nadaktywnosci, podniecenia lub drazliwosci
e Depresja, apatia, niepokdj, zmeczenie, pocenie si¢ lub bol (okreslane jako zespot
odstawienia agonisty dopaminy lub DAWS) po zaprzestaniu lub zmniejszeniu dawki leku
Aparxon PR.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi jakiekolwiek z tych zachowan w celu
ustalenia sposobu leczenia lub zlagodzenia objawow.

Przyjmowanie leku Aparxon PR razem z lewodopa (L-dopa)

U pacjentéw przyjmujacych lek Aparxon PR w skojarzeniu z lewodopa po pewnym czasie moga

wystgpi¢ inne dziatania niepozadane:

- niekontrolowane ruchy (dyskinezy) sg bardzo cz¢stym dziataniem niepozadanym. W przypadku
gdy pacjent przyjmuje L-dope, podczas rozpoczecia stosowania leku Aparxon PR moga
wystgpi¢ niezalezne od woli ruchy (dyskinezy). W przypadku wystgpienia tych objawow nalezy
poinformowac¢ lekarza, ktory moze dostosowaé dawki przyjmowanych przez pacjenta lekow

- uczucie dezorientacji (czgste dziatanie niepozadane).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadanie
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszania dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania lekow.

5. Jak przechowywac lek Aparxon PR

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.


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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po stowie EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Aparxon PR

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

- Ponadto lek zawiera

Aparxon PR 2 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

hypromeloza, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, karbomery 4,000 — 11,000
mPa.s, olej rycynowy uwodorniony, magnezu stearynian w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172) w
otoczce.

Aparxon PR 4 mg i 8 mg tabletki o przediuzonym uwalnianiu

hypromeloza, laktoza jednowodna, krzemionka koloidalna bezwodna, karbomery 4,000 — 11,000
mPa.s, olej rycynowy uwodorniony, magnezu stearynian w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol 400, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), zelaza
tlenek czary (E 172) w otoczce.

Jak wyglada lek Aparxon PR i co zawiera opakowanie
Aparxon PR 2 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Roézowe, owalne, dwuwypukte, powlekane tabletki.

Aparxon PR 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Jasnobragzowe, dwuwypukte, owalne, powlekane tabletki.
Aparxon PR 8 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Bragzowawo-rozowe, dwuwypukte, owalne, powlekane tabletki.

Opakowania zawierajace 21, 28, 42 lub 84 tabletki o przedtuzonym uwalnianiu w blistrach
OPA/Aluminium/PVC/Aluminium lub w blistrach OPA/Aluminium/PVC/Aluminium, ktére mogg by¢
podzielone na dawki pojedyncze, w tekturowym pudetku

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

Polska

Wytwérca

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strafie 3, 89143 Blaubeuren
Niemcy

Krka, d.d., Novo mesto
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Teva Operations Poland Sp. z o. o.
ul. Mogilska 80
31-546 Krakoéw

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandia Pélnocna) pod nastepujacymi
nazwami:

Nazwa kraju cztonkowskiego Nazwa produktu leczniczego

Niemcy Ropinirol-ratiopharm 2/4/8 mg Retardtabletten
Wegry Ropinirol Teva 2/4/8 mg retard tabletta

Polska Aparxon PR

Szwecja Ropinirole Teva 2/4/8 mg depottabletter

Wielka Brytania (Irlandia Potnocna) SPIROCO XL 2/4/8 mg prolonged-release tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2026 r.



