Polpix SR (Ropinirolum hydrochloridum). Sktad i postac¢: Polpix SR, 2 mg: kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 2 mg
ropinirolu (w postaci chlorowodorku). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1,8 mg laktozy jednowodnej. Polpix SR, 4 mg: kazda
tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 4 mg ropinirolu (w postaci chlorowodorku). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 0,81
mg zétcieni pomaranczowej (E110). Polpix SR, 8 mg: kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 8 mg ropinirolu (w postaci
chlorowodorku). Tabletka o przedtuzonym uwalnianiu 2 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: r6zowe, okragte, obustronnie wypukte
tabletki o srednicy 6,8 £ 0,1 mm oraz grubosci 5,5 £ 0,2 mm. 4 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: jasnobrgzowe, owalne, obustronnie
wypukte tabletki o $rednicy 12,6 x 6,6 + 0,1 mm oraz grubosci 5,3 + 0,2 mm. 8 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu: czerwone, owalne,
obustronnie wypukie tabletki o $rednicy 19,2 x 10,2 + 0,2 mm oraz grubosci 5,2 + 0,2 mm. Wskazania: Leczenie choroby Parkinsona
zgodnie z nastepujacymi zasadami: leczenie poczatkowe w monoterapii w celu opdznienia wprowadzenia do leczenia lewodopy; leczenie
skojarzone z lewodopa w okresie choroby, gdy dziatanie lewodopy wygasa lub staje sie zmienne oraz pojawiajg sie fluktuacje dziatania
terapeutycznego (efekt ,konca dawki” lub fluktuacje typu ,wtaczenie — wytaczenie”). Dawkowanie i sposéb podawania: Dorosli. Zalecane
jest indywidualne dobieranie dawki zaleznie od skutecznosci i tolerancji leku.Polpix SR tabletki o przedtuzonym uwalnianiu nalezy
przyjmowacé raz na dobe, o podobnej porze kazdego dnia. Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez
jedzenia. Polpix SR tabletki o przedtuzonym uwalnianiu muszg by¢ potkniete w catosci, nie wolno ich zu¢, rozkruszaé ani przetamywac.
Rozpoczynanie leczenia. Dawka poczatkowa ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 2 mg raz na dobe przez
pierwszy tydzien leczenia; dawke nalezy zwiekszy¢ do 4 mg raz na dobe poczawszy od drugiego tygodnia leczenia. Reakcja na leczenie
moze by¢ widoczna podczas stosowania dawki 4 mg ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobe. Pacjenci, ktorzy
rozpoczeli leczenie od dawki 2 mg ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobe, u ktérych wystapity dziatania
niepozgdane, ktérych nie sg w stanie znies¢, mogq odnies¢ korzys¢ ze zmiany terapii na leczenie ropinirolem w postaci tabletek
powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu) w mniejszej dawce dobowej, podzielonej na trzy réwne dawki. Schemat leczenia. Pacjenci
powinni otrzymywac¢ najnizszg dawke ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu zapewniajgca opanowanie objawow. Jezeli
podczas stosowania dawki 4 mg ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobe nie osiggnieto wystarczajacej kontroli
objawow lub nie jest ona utrzymywana, dawka dobowa moze by¢ zwigkszana o 2 mg w odstepach tygodniowych lub dtuzszych, az do
uzyskania dawki 8 mg ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobe. Jezeli podczas stosowania dawki 8 mg
ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu raz na dobe nadal nie osiggnieto wystarczajgcej kontroli objawow lub nie jest ona
utrzymywana, dawka dobowa moze by¢ zwiekszana o 2 mg do 4 mg w odstepach dwutygodniowych lub dtuzszych. Maksymalna dawka
dobowa ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu wynosi 24 mg. Zaleca sie przepisywanie pacjentom jak najmniejszej liczby
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu zawierajacych ropinirol, ktéra jest niezbedna do osiagniecia zaleconej dawki poprzez zastosowanie
najwiekszych dostepnych mocy ropinirolu w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. Jezeli leczenie zostato przerwane na dobe lub
dtuzej, nalezy rozwazy¢ ponowne rozpoczecie leczenia poprzez stopniowe zwigkszanie dawek (patrz wyzej). W przypadku stosowania
produktu Polpix SR tabletki o przedtuzonym uwalnianiu w leczeniu skojarzonym z lewodopa, moze zaistnie¢ mozliwos¢ stopniowego
zmniejszenia dawki lewodopy, w zaleznosci od reakcji na leczenie. W badaniach klinicznych dawke lewodopy zmniejszono stopniowo o
okoto 30% u pacjentéw stosujacych jednoczesnie ropinirol w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu. U pacjentéw z zaawansowang
chorobg Parkinsona, stosujacych produkt Polpix SR tabletki o przedtuzonym uwalnianiu w skojarzeniu z lewodopa, w trakcie poczatkowego
zwigkszania dawki produktu Polpix SR tabletki o przedtuzonym uwalnianiu moga wystapi¢ dyskinezy. W badaniach klinicznych wykazano,
ze zmniejszenie dawki lewodopy moze ztagodzi¢ dyskinezy. W przypadku zamiany leczenia innym lekiem z grupy agonistéw dopaminy na
leczenie ropinirolem, nalezy przed wprowadzeniem ropinirolu zastosowac sie do zalecen podmiotu odpowiedzialnego dotyczacych
odstawiania danego leku. Podobnie jak w przypadku innych agonistéw dopaminy, ropinirol nalezy koniecznie odstawia¢ stopniowo, poprzez
zmniejszanie podawanej w ciggu doby dawki leku przez okres jednego tygodnia. Zmiana leczenia ropinirolem w postaci tabletek
powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu) na terapie produktem Polpix SR tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Zmiany leczenia
ropinirolem w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu) na terapie produktem Polpix SR tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu mozna dokona¢ z dnia na dzien. Dawka produktu Polpix SR tabletki o przedtuzonym uwalnianiu powinna zosta¢ ustalona na
podstawie catkowitej dobowej dawki ropinirolu w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu) stosowanej przez pacjenta.
Zalecane dawki przy zmianie terapii z leczenia ropinirolem w postaci tabletek powlekanych (o natychmiastowym uwalnianiu) na leczenie
ropinirolem w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu sg zamieszczone ponizej. Reguty: [Ropinirol tabletki powlekane (o
natychmiastowym uwalnianiu) - catkowita dawka dobowa (mg) / Polpix SR tabletki o przedtuzonym uwalnianiu - catkowita dawka dobowa
(mg)]: 0,75-2,25/2; 3-4,5/4; 6/6; 7,5-9/8; 12/12; 15-18/16; 21/20; 24/24. Po zmianie leczenia na terapie produktem Polpix SR tabletki o
przedtuzonym uwalnianiu, dawka moze byé dostosowana, w zaleznosci od reakcji na leczenie (patrz wyzej ,Rozpoczynanie leczenia” i
»~Schemat leczenia”). Zaburzenia czynnosci nerek. U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens
kreatyniny pomiedzy 30 a 50 ml/min) nie obserwowano zmiany klirensu ropinirolu, nie ma zatem potrzeby dostosowywania dawki leku w tej
grupie pacjentéw. Badania nad zastosowaniem ropinirolu u pacjentéw z krancowa niewydolnos$cig nerek (pacjenci hemodializowani)
wykazaty, ze u tych pacjentdw wymagane jest nastepujace dostosowanie dawkowania. Dawka poczatkowa produktu Polpix SR powinna
wynosi¢ 2 mg raz na dobe. Dalsze zwiekszanie dawki powinno zaleze¢ od skutecznosci i tolerancji. Zalecana maksymalna dawka u
pacjentéw regularnie hemodializowanych wynosi 18 mg na dobe. Dawki uzupetniajgce po hemodializie nie sg wymagane. Stosowanie
ropinirolu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny ponizej 30 ml/min) nie poddawanych regularnym
hemodializom nie byto badane. Pacjenci w podesztym wieku. U pacjentéw w wieku 65 lat i powyzej klirens ropinirolu jest zmniejszony o
okoto 15%. Chociaz dostosowanie dawki nie jest wymagane, dawke ropinirolu nalezy w sposéb indywidualny stopniowo zwigkszag,
uwaznie obserwujac tolerancje leku, az do uzyskania optymalnej reakgc;ji klinicznej. U pacjentéw w wieku 75 lat i powyzej mozna rozwazy¢
wolniejsze zwigkszanie i dostosowanie dawki w czasie rozpoczynania leczenia. Dzieci i mtodziez. Nie zaleca sie stosowania produktu
Polpix SR tabletek o przediuzonym uwalnianiu u dzieci w wieku ponizej 18 lat z uwagi na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i
skutecznosci. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$é na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Ciezka niewydolno$¢
nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) u pacjentéw, ktérzy nie sa poddawani regularnym hemodializom. Zaburzenia czynnosci watroby.
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Sennosc¢ i przypadki nagtego napadu snu. Stosowanie ropinirolu, zwtaszcza u pacjentow z
chorobg Parkinsona, zwigzane byto z wystepowaniem sennosci i przypadkéw nagtego napadu snu. Wystapienie nagtego napadu snu w
trakcie dnia, w niektérych przypadkach bez $wiadomosci jego wystapienia lub sygnatéw ostrzegawczych, byto zgtaszane. Pacjenci muszg
by¢ poinformowani o powyzszych objawach i nalezy doradzi¢ im zachowanie ostroznosci podczas kierowania pojazdami lub podczas
obstugi maszyn w trakcie leczenia ropinirolem. Pacjenci, u ktérych wystapita senno$c¢ i (lub) nagty napad snu, muszg powstrzymac sie od
kierowania pojazdami lub obstugi maszyn. Ponadto nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki ropinirolu lub zakonczenie terapii. Zaburzenia
psychiczne lub psychotyczne. Pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi lub psychotycznymi lub z takimi zaburzeniami w wywiadzie
nalezy leczy¢ agonistami dopaminy, tylko wtedy, jesli potencjalne korzysci przewazajg nad ryzykiem. Zaburzenia kontroli impulséw. Nalezy
regularnie monitorowac¢ pacjentéw pod katem rozwoju zaburzen kontroli impulséw. Nalezy poinformowac¢ pacjentéw i ich opiekundéw, ze u



0s6b leczonych agonistami dopaminy, w tym produktem Polpix SR moga wystapi¢ behawioralne objawy zaburzen kontroli impulséw, w tym:
uzaleznienie od hazardu, zwiekszone libido, hiperseksualno$¢, kompulsyjne wydawanie pieniedzy lub kupowanie oraz kompulsyjne lub
napadowe objadanie sie. W takich przypadkach zaleca sie rozwazenie zmniejszenia dawki lub stopniowe odstawienie leku. Mania. Pacjenci
powinni by¢ regularnie monitorowani czy nie wystepuje u nich mania. Pacjenci i opiekunowie powinni zosta¢ poinformowani, ze objawy
manii moga wystapi¢ z lub bez objawdéw zaburzen kontroli impulséw u pacjentéw leczonych produktem Polpix SR. Jesli rozwing sie takie
objawy nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub stopniowe odstawienie produktu leczniczego. Ztosliwy zespét neuroleptyczny. Notowano
objawy wskazujgce na ztosliwy zespét neuroleptyczny, w przypadku nagtego przerwania leczenia dopaminergicznego. Dlatego zaleca sie
stopniowe zmniejszanie dawkowania. Przyspieszony pasaz zotadkowo — jelitowy. Okres, w ktorym tabletki Polpix SR uwalniajg $rodek
leczniczy wynosi powyzej 24 godzin. W przypadku wystapienia u pacjenta przyspieszonego pasazu zotadkowo-jelitowego, istnieje ryzyko
niepetnego uwolnienia substancji czynnej i wydalenia jego pozostatosci wraz ze stolcem. Niedocisnienie tetnicze. U pacjentéw z ciezkimi
chorobami uktadu krazenia (szczegodlnie z niewydolnoscig naczyn wiefcowych) zaleca sie kontrolowanie ci$nienia tetniczego krwi,
zwlaszcza na poczatku leczenia, w zwigzku z ryzykiem wystapienia niedoci$nienia tetniczego. Zespét odstawienia agonisty dopaminy
(DAWS, ang. dopamine agonist withdrawal syndrome). Aby przerwa¢ leczenie pacjentéw z chorobg Parkinsona, nalezy stopniowo
zmniejsza¢ dawke ropinirolu. W przypadku zmniejszania dawki lub odstawiania agonistéw dopaminy, w tym ropinirolu, moga wystapic
dziatania niepozadane pozamotoryczne. Objawy odstawienia mogg obejmowac apatie, lek, depresje, zmeczenie, pocenie sie i bél nawet o
silnym natezeniu. Nalezy poinformowac¢ o tym pacjenta przed odstawieniem agonisty dopaminy, a nastepnie regularnie monitorowa¢. W
przypadku utrzymujgcych sie objawéw moze by¢ konieczne tymczasowe zwiekszenie dawki ropinirolu. Omamy. Omamy sg znanymi
dziataniami niepozadanymi, wystepujgcymi podczas leczenia agonistami dopaminy i lewodopa. Nalezy poinformowaé pacjenta o
mozliwosci wystgpienia omamow. Substancje pomocnicze. Polpix SR 2 mg Produkt leczniczy zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie
powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy. Polpix SR 4 mg. Produkt leczniczy zawiera zétcien pomaranczowg (E 110), ktéra moze powodowac reakcje
alergiczne. Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce o przedtuzonym uwalnianiu, to znaczy produkt
uznaje sie za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane wymienione ponizej zostaty pogrupowane wedtug uktadéw i
narzadow, ktorych dotyczyty oraz czestosci wystepowania. Czestosci wystepowania okreslono w nastepujacy sposéb: bardzo czesto
(=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10000), nieznana
(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy
niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Nastepujace dziatania niepozgdane zgtaszano w trakcie badan
klinicznych, w ktoérych zastosowano ropinirol w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu lub w postaci tabletek powlekanych o
natychmiastowym uwalnianiu, stosowanych w leczeniu choroby Parkinsona (w dawkach do 24 mg na dobe), badz na podstawie raportéw
uzyskanych po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu:: Monoterapia. Terapia skojarzona. Zaburzenia uktadu immunologicznego.
Czestos$¢ nieznana: reakcje nadwrazliwosci (w tym pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, wysypka, swigd) (monoterapia). Zaburzenia
psychiczne. Czesto: omamy (monoterapia), splatanie ( terapia skojarzona). Niezbyt czesto: reakcje psychotyczne (inne niz omamy) w tym
majaczenie, urojenia, paranoja9monoterapia). Nieznana: zaburzenia kontroli impulséw: patologiczna sktonno$¢ do hazardu, zwiekszone
libido, nadmierna aktywnos$¢ seksualna, kompulsywne wydawanie lub zakupy, nadmierne objadanie sie i kompulsywne jedzenie moga
wystapi¢ u pacjentéw leczonych agonistami dopaminy w tym produktem Polpix SR, mania, agresja, zespot dysregulacji dopaminergicznej
(monoteapia). Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo czesto: sennos$¢[**], omdlenie(monoterapia), dyskineza[***] , sennos¢[**](terapia
skojarzona). Czesto: zawroty glowy (w tym pochodzenia btednikowego), nagte napady snu (monoterapia). Niezbyt czesto: nadmierna
sennos$¢ w ciggu dnia (monoterapia). Zaburzenia naczyniowe. Czesto: niedocis$nienie ortostatyczne, niedocisnienie ( terapia skojarzona).
Niezbyt czesto: niedocisnienie ortostatyczne, niedocisnienie ( monoterapia). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i
Srodpiersia. Niezbyt czesto: czkawka. Zaburzenia zotadka i jelit. Bardzo czesto: nudnosci (monoterapia), nudnosci[****](terapia skojarzona).
Czesto: zaparcia, zgaga, wymioty, bdl brzucha (monoterapia). Zaburzenia watroby i drog zétciowych. Nieznana: zaburzenia watrobowe,
gtéwnie zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych (monoterapia). Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi. Czesto$¢ nieznana:
spontaniczna erekcja. Zaburzenia ogodlne i stany w miejscu podania. Czesto: obrzeki obwodowe, obrzek nég (monoterapia). Nieznana:
zespot odstawienia agonisty dopaminy (w tym apatia, niepokdj, depresja, zmeczenie, pocenie sie i bol) (monoterapia) [*****]. [*] Agresja
byta zwigzana z reakcjami psychotycznymi jak rowniez objawami kompulsywnymi. [**] Sennos¢ zgtaszano bardzo czesto w badaniach
klinicznych dotyczacych leczenia skojarzonego produktem leczniczym o natychmiastowym uwalnianiu oraz czesto w badaniach klinicznych
dotyczacych leczenia skojarzonego produktem o przedtuzonym uwalnianiu. [***] U pacjentéw z zaawansowang chorobg Parkinsona, w
trakcie poczatkowego dobierania dawki ropinirolu moga wystgpi¢ dyskinezy. W badaniach klinicznych wykazano, ze zmniejszenie dawki
lewodopy moze ztagodzi¢ dyskinezy. [****] Nudnosci zgtaszano bardzo czesto w badaniach klinicznych dotyczacych leczenia skojarzonego
produktem leczniczym o natychmiastowym uwalnianiu oraz czesto w badaniach klinicznych dotyczacych leczenia skojarzonego produktem
o przedtuzonym uwalnianiu. [*****] Podczas stopniowego zmniejszania dawki lub przerwania leczenia agonistami dopaminy, w tym
ropinirolem, moga wystgpi¢ pozamotoryczne dziatania niepozadane. Zesp6t odstawienia agonisty dopaminy. Podczas stopniowego
zmniejszania dawki lub przerwania leczenia agonistami dopaminy, w tym ropinirolu, moga wystapi¢ pozamotoryczne dziatania
niepozadane. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Polpix SR: 2 mg, 4 mg,
8 mg odpowiednio nr: 20283, 20284, 20285 wydane przez MZ. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Polpix
SR: 2 mg x 28 tabl. o przedt. uwal.; 4 mg x 28 tabl. o przedt. uwal.; 8 mg x 28 tabl. o przedt. uwal. wynoszg w PLN odpowiednio: 40,69;
77,44; 148,46. Kwoty doptaty pacjenta (Choroba i zespot Parkinsona) wynosza w PLN odpowiednio: 20,17; 36,41; 66,40. ChPL:
2023.06.06.



