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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy

stosowania produktu

leczniczego Requip-Modutab tabletki o

przedtuzonym uwalnianiu 2, 4 i 8mg.

Szanowna Pani
Szanowny Panie

Firma GSK pragnie poinformowa¢, ze produkt leczniczy REQUIP-MODUTAB® (Ropinirolum) tabletki
o przediuzonym uwalnianiu dostgpne w dawkach 2 mg, 4 mg i 8 mg, wskazany w leczeniu choroby
Parkinsona i przeznaczony do stosowania raz na dobe, zostat dopuszczony do obrotu w Polsce.

Firma GlaxoSmithKline pozwala sobie zwréci¢c Panstwa uwage na fakt, ze nowa postaé
farmaceutyczna, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Requip-Modutab® jest aktualnie dostepna na
rynku obok dotychczas obecnej postaci farmaceutycznej, tabletek powlekanych Requip®. Produkty
lecznicze charakteryzujg sig innym schematem dawkowania i wystepujg w innych mocach.

Opakowania produktéw leczniczych Requip-Modutab® roznig sig kolorem od opakowan produktow
leczniczych Requip®, a tabletki o przedtuzonym uwalnianiu majg inny ksztatt od tabletek powlekanych,
dzigki czemu dwa leki oraz ich odpowiednie moce nie zostang pomylone.

Opakowania produktu leczniczego Requip-Modutab® dostepne na polskim rynku:

Opakowanie typu
.Starter pack”
2 mg x 21 tabletek

2 mg x 28 tabletek

4 mg x 28 tabletek 8 mg x 28 tabletek

EAN 5909990644735

EAN 5909990644728

EAN 5909990644629 EAN 5909990644636

whisana do rejestru przedsichiorow prowadzonego

wego pod numerem KRS 0000226852,



Opakowania produktu leczniczego Requip® dostepne na polskim rynku:

Opakowanie typu
LStarter pack”
0,25 mg x 21 tabletek

0,5 mg x 21 tabletek

EAN 5909990013722

EAN 5909990013692

0.25 wig,
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1 mg x 21 tabletek

2 mgx 21 tabletek

5 mg x 21 tabletek

EAN 5909990013890

EAN 5909990013586

EAN 59099900139968
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Sposoby dawkowania produktu leczniczego Requip-Modutab® i Requip roznig sie miedzy soba.

Dawkowanie i sposéb podawania produktu leczniczego Requip—Modutab®:

Rozpoczynanie Poczawszy od trzeciego tygodnia . .
kpaczexia awszy leczenia 9o tvg Kontynuacja leczenia
Iile(;r;\;:‘:‘,]y thr;iglr'l Jezeli podczas stosowania dawki 8
’ d Jezeli podczas stosowania dawki 4 mg raz na dobe nadal nie osiagnieto
ma raz na dobe nie osiagnieto wystafczaiacei kontroli objawéw lub
wystarczajgcej kontroli objawow lub die ISSt ona u'trzxt/)m’yw a.nak'
nie jest ona utrzymywana; dawkz do (:jwa4moze yg Zt\MQ s'z1ana
5 = 0 2 mg do 4 mg w odstepac
2mg 4 mg dawka dobowa moZe by¢ zwn?kszana dwutygodniowych lub diuzszych.
raz na raz na 0 2 mg w odstepach tygodniowych Maksymalna dawka dobowa
dobe dobe lub g:";:lzgcmh’ iz;iﬁ:z%st)kanla ropinirolu w postaci tabletek o
g ¢ przediuzonym uwalnianiu wynosi
24 mg.”

Jezeli leczenie zostato przerwane na dobg lub dtuzej, nalezy rozwazyé ponowne rozpoczecie leczenia
poprzez stopniowe zwigkszanie dawek zgodnie ze schematem zamieszczonym w powyzszej tabeli.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Requip- Modutab® nalezy przyjmowac raz na dobe, o podobnej
porze kazdego dnia. Tabletki mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Tabletki o
przediuzonym uwalnianiu Requip-Modutab® nalezy potyka¢ w catosci. Tabletek nie mozna Zug,
rozkruszaé ani przelamywag.




* W celu uzyskania szczegbtowych informacii dotyczacych dawkowania, sposobu podawania, stosowania u pacjientdw w
podesztym wieku i u paqentow z niewydolnoscig nerek, uprzejmie prosimy o zapoznanie sie z Charakterystyka Produkiu
Leczniczego Requip-Modutab®.

Dawkowanie i sposob podawania produkiu leczniczego Requip :

Rozpoczynanie leczenia

Poczawszy od pigtego tygodnia leczenia

Pierwszy Drugi Trzeci Czwarty
tydzien tydzien tydzien tydzien
Dawke mozna zwigkszaé co tydzien o 1,5 mg
do 3 mg/dobe. Reakcja na leczenie moze byé
0,75 mg 1,5 mg 2,25 mg 3 mg widoczna podczas stosowania dawek leku w
na dobe na dobe na dobe na dobe zakresie miedzy 3 mg a 9 mg/dobe. Jesli nie
tid. tid. tid. t.id. osiggnieto wystarczajgcej kontroli objawdw lub
nie jest ona utrzymywana, dawka ropinirolu
moze by¢ zwiekszana az do 24 mg/dobe.

Zmiana leczenia produktem Requip® tabletki powlekane na leczenie produktem Requip-
Modutab® tabletki o przediuzonym uwalnianiu;

Zmiany leczenia podawanym trzy razy na dobe produktem Requip® tabletki powlekane na leczenie
podawanym raz na dobe produktem Requip-Modutab® tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mozna
dokona¢ z dnia na dzien. Dawka produkiu Requip- Modutab® tabletki o przed%u7onym uwalnianiu
powinna zostac ustalona na podstawie catkowitej dobowe] dawki produktu Requxp tabletki powlekane
stosowane] przez pacjenta. Ponizsza tabela przedstawia zalecane dawki produkiu Requip- -Modutab®
tabletkl o przedluzonym uwalnianiu dla pacjentdw zmieniajacych leczenie z leczenia produktem
Requip® tabletki powlekane:

Catkowita dawka dobowa (mg)

Requip-Modutab®

Requip® tabletki tabletki o Sugerowana liczba
powlekane przediuzonym tabletek w 1 dawce
uwalnianiu
0,75 -225 2
2myg
3-45 4 2mg  2mg
6 6
7.5-9 8 8mg
12 12
4 mg 8 mg
15-18 16
21 20 /
4mg 8mg 8mg
24 24

8mg 8mg 8mg

Po zmianie leczenia na leczenie produktem Requip—Modutab® tabletki o przedtuzonym uwalnianiu,
dawka moze by¢ dostosowana, w zaleznosci od reakcji na leczenie (patrz ,Rozpoczynanie leczenia”
i .Schemat leczenia” Charakterystyki Produktu Leczniczego).



Dane do kontaktu:

W celu uzyskania jakichkolwiek dodatkowych informacji dotyczacych produktu leczniczego
Requip-Modutab® tabletki o przedtuzonym uwalnianiu, uprzejmie prosimy o skontaktowanie sie z
przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

GSK Commercial Sp. z 0. 0., 02-697 Warszawa, ul. Rzymowskiego 53, tel. (0- 22) 576 90 00, osoba
odpowiedzialna: Artur Terczynski, Dyrektor Medyczny.

Z wyrazami szacunku,
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Artur Terczynski-
Dyrektor Medyczny



