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  2020 יולי

  
            הנדון:  

  מ"ג 2רקוויפ מודוטאב 
  מ"ג 4  רקוויפ מודוטאב                                                    

  מ"ג 8 רקוויפ מודוטאב 
Requip Modutab 2 mg  
Requip Modutab 4 mg  
Requip Modutab 8 mg  

  רופא/ה נכבד/ה
  רוקח/ת נכבד/ה,

  
 Requipהתכשיר כלל מינוני  שלולצרכן לרופא  נים) מבקשת להודיע על עדכון העלוGSKגלקסוסמיתקליין ישראל בע"מ (חברת 

Modutab .  
  
  :עדכונים בעלונים כללוה

 משטר המינון ו התוויהסעיפים עדכון ב  -
  2013 -ששיווקו הופסק ורשיונו בוטל ב Requip IR לתכשירהסרת מידע שקשור   -
  יישור קו של העלון עם מדינת ייחוס אחת , אנגליה  הקשורים ל רבים שינויים  -

   לקרוא את העלונים בעיון מתחילתם ועד סופם. ישעל כן 
  

  ישנם שינויים נוספים. נים. בעלוולצרכן לרופא ניםבעלובלבד מהותיים הכלולים השינויים בהודעה זו 
  

  מרכיבים פעילים וחוזקם:
Requip Modutab 2 mg: Ropinirole (as Hydrochloride) – 2 mg 
Requip Modutab 4 mg: Ropinirole (as Hydrochloride) – 4 mg 
Requip Modutab 8 mg: Ropinirole (as Hydrochloride) – 8 mg 

 
  : הבריאותשאושרה ע"י משרד תוויה הה
  

Treatment of Parkinson’s disease under the following conditions: 
 

 Initial treatment as monotherapy, in order to delay the introduction of levodopa 
 In combination with levodopa, over the course of the disease, when the effect of levodopa wears off or 

becomes inconsistent and fluctuations in the therapeutic effect occur (“end of dose” or “on-off” type 
fluctuations). 

  מקרא לעדכונים המסומנים :
  מסומן בקו אדום חוצה   –מידע שהוסרXXX 
  כחולכתב  –תוספת   
  מסומן בצהוב מרקר  – כחולכתב  -תוספת החמרה  

  
 דכונים מהותיים נעשו בסעיפים הבאים  בעלון לרופא :ע 

4.1 Therapeutic indications  
  
Treatment of Parkinson’s disease under the following conditions: 

 Initial treatment as monotherapy, in order to delay the introduction of levodopa 

 In combination with levodopa, over the course of the disease, when the effect of levodopa wears off or 
becomes inconsistent and fluctuations in the therapeutic effect occur (“end of dose” or “on-off” type 
fluctuations). 
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 Ropinirole is indicated for the treatment of Parkinson's disease. 

 Ropinirole is effective as early therapy in patients requiring dopaminergic therapy. 

 As adjunctive treatment to L-dopa, ropinirole enhances the efficacy of L-dopa, including control of "on-
off" fluctuations and "end of dose" effects associated with chronic L-dopa therapy and permits 
reduction in daily L-dopa dose. 

4.2 Posology and method of administration  
… 
Ropinirole prolonged-release tablets should be taken once a day and at a similar time each day. The tablets 
must be swallowed whole and must not be chewed, crushed or divided.  
The tablets may be taken with or without food. A high fat meal may double the AUC and Cmax in some 
individuals (See 5.2 Pharmacokinetics). 
… 
Initial titration 
The starting dose of ropinirole prolonged-release tablets is 2 mg once daily for the first week; this should be 
increased to 4 mg once daily from the second week of treatment. A therapeutic response may be seen at a 
dose of 4 mg once daily of ropinirole prolonged-release tablets.  
  
Therapeutic regimen 
… 

If sufficient symptomatic control is not achieved or maintained at a dose of 4 mg once daily after switching to a 
dose of less than 8 mg once daily of ropinirole prolonged-release tablets, the daily dose may be increased by 
2 mg at weekly or longer intervals up to a dose of 8 mg once daily of prolonged-release tablets.  

once daily of  or greater intained at a dose of 8 mgnot achieved or ma stillIf sufficient symptomatic control is 
ropinirole prolonged-release tablets, the daily dose may be increased by 2 mg to 4 mg at two weekly or 
longer intervals. The maximum daily dose of ropinirole prolonged-release tablets is 24 mg.  

 
It is recommended that patients are prescribed the minimum number of ropinirole prolonged-release tablets 
that are necessary to achieve the required dose by utilising the highest available strengths of ropinirole 
prolonged-release tablets. 

 
The dose may be increased up to a maximum of 24 mg once daily.  
The safety and efficacy of doses above 24 mg/day have not been established. 
...  
 
4.4 Special warnings and precautions for use 
… 
Dopamine agonist withdrawal syndrome 
To discontinue treatment in patients with Parkinson’s disease, ropinirole should be tapered off (see section 

motor adverse effects may occur when tapering or discontinuing dopamine agonists including -4.2). Non
depression, fatigue, sweating and pain which may be severe. ropinirole. Symptoms include apathy, anxiety, 

Patients should be informed about this before tapering the dopamine agonist, and monitored regularly 
temporarily  thereafter. In case of persistent symptoms, it may be necessary to increase the ropinirole dose

(see section 4.8). 
 
Hallucinations 
Hallucinations are known as a side effect of treatment with dopamine agonists and levodopa. Patients should 
be informed that hallucinations can occur. 
… 
Elevation of blood pressure and changes in heart rate 

controlled trial in advanced Parkinson’s disease, there were no clear effects of Requip -In the placebo
Modutab on average changes in blood pressure or heart rate compared with placebo. Elevation of blood 

king Requip Modutab should be considered when treating pressure and/or changes in heart rate in patients ta
patients with cardiovascular disease. 

 
Withdrawal-emergent Hyperpyrexia and Confusion 
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A symptom complex resembling the neuroleptic malignant syndrome (characterized by elevated temperature, 
gidity, altered consciousness, and autonomic instability), with no other obvious etiology, has been muscular ri

reported in association with rapid dose reduction, withdrawal of, or changes in dopaminergic therapy. 
at the end of treatment with Requip Modutab as a Therefore, it is recommended that the dose be tapered 

prophylactic measure. 
 
Melanoma 

to  -Epidemiological studies have shown that patients with Parkinson’s disease have a higher risk (2
fold higher) of developing melanoma than the general population. Whether the increased risk -approximately 6

factors, such as drugs used to treat Parkinson’s disease,  observed was due to Parkinson’s disease or other
613), one patient treated with Requip Modutab and also  = is unclear. In the clinical development program (N

levodopa/carbidopa developed melanoma.  
ers are advised to monitor for melanomas frequently and For the reasons stated above, patients and provid

on a regular basis when using Requip Modutab. Ideally, periodic skin examinations should be performed by 
appropriately qualified individuals (e.g., dermatologists). 
 
Fibrotic Complications 

troperitoneal fibrosis, pulmonary infiltrates, pleural effusion, pleural thickening, pericarditis, and Cases of re
derived dopaminergic agents. -cardiac valvulopathy have been reported in some patients treated with ergot

rug is discontinued, complete resolution does not always While these complications may resolve when the d
occur. 
Although these adverse reactions are believed to be related to the ergoline structure of these compounds, 

is unknown. derived dopamine agonists, such as ropinirole, can cause them-ergot-whether other, non 

Cases of possible fibrotic complications, including pleural effusion, pleural fibrosis, interstitial lung disease, 
and cardiac valvulopathy have been reported in the development program and postmarketing experience for 

patients treated with Requip Modutab had pleural  613), 2 = cal development program (Nropinirole. In the clini
effusion. While the evidence is not sufficient to establish a causal relationship between ropinirole and these 

be excluded. fibrotic complications, a contribution of ropinirole cannot 

4.6 Fertility, pregnancy and lactation 

Pregnancy 
Ropinirole concentrations may  There are no adequate data from the use of ropinirole in pregnant women.

gradually increase during pregnancy (see section 5.2). 
… 

feeding-Breast 
Ropinirole-related material was shown to transfer into the milk of lactating rats.  It is unknown whether 

.A risk to the suckling child cannot be excluded ropinirole and its metabolites are excreted in human milk. 
Ropinirole should not be used in nursing mothers as it may inhibit lactation. 
No human fertility data are available. 

 
Fertility 
There are no data on the effects of ropinirole on human fertility.  In female fertility studies in rats, effects were 
seen on implantation but no effects were seen on male fertility (see Section 5.3).  

  

4.7 Effects on ability to drive and use machines 
 
Patients being treated with ropinirole and presenting with hallucinations, somnolence and/or sudden sleep 
episodes must be informed to refrain from driving or engaging in activities where impaired alertness may put 
themselves or others at risk of serious injury or death (e.g. operating machines) until such recurrent episodes 
and somnolence have resolved (see also section 4.4). 
 
4.8 Undesirable effects  
… 
Dopamine agonist withdrawal syndrome 
Non-motor adverse effects may occur when tapering or discontinuing dopamine agonists including ropinirole 
(see section 4.4). 

… 
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 : רכןצדכונים מהותיים נעשו בסעיפים הבאים בעלון לע 

 
 למה מיועדת התרופה? .1

  רקוויפ מודוטאב משמשת לטיפול במחלת פרקינסון.

  בתנאים הבאים: פרקינסוןהלטיפול במחלת  תוויתורקוויפ מודוטאב מ

 טיפול בלבודופההמנת לעכב את -טיפול ראשוני כמונותרפיה על -

בשילוב עם לבודופה, במהלך המחלה, כאשר השפעתה של לבודופה נחלשת או הופכת לא עקבית ותנודות בהשפעה  -
  .)"on-off"הטיפולית מתרחשות ("תום המינון או תנודות מסוג 

  
 שימוש בתרופההלפני  .2

... 
  הנוגעות לשימוש בתרופה אזהרות מיוחדות
  ספר לרופא אם: יש ל רקוויפ מודוטאב,לפני הטיפול ב

 או חושבת שיתכן שאת בהריוןבהריון  את  
  מניקהאת 
  18מתחת לגיל אתה  
 בעיה חמורה בלב יש לך 
  חמורהנפשית בעיה יש לך או היתה לך  
  4(כגון הימורים מופרזים או התנהגות מינית מופרזת, ראה סעיף  דחפים ו/או התנהגויות לא רגיליםיש לך או היו לך בעבר(  
   (כגון לקטוז)אי סבילות לסוכרים מסוימים יש לך  
 יש לך לחץ דם גבוה או נמוך. 

ספר לרופא שלך אם לאחר הפסקה או הפחתה בטיפול ברקוויפ מודוטאב אתה חווה תסמינים כגון דיכאון, אדישות (אפטיה), 
ם סימפטומים אלו ממשיכים מעבר חרדה, חוסר באנרגיה, הזעה או כאב.ייתכן והרופא יהיה צריך להתאים את המינון שלך א

  למספר שבועות.
... 

עליך גם להזהר בנהיגה והפעלת מכונות בזמן הטיפול ברקוויפ מודוטאב. ראה אזהרה בסעיף "נהיגה ושימוש במכונות" בהמשך 
 עלון זה. 

   ...  

  שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול
רקוויפ מודוטאב מכיוון שהן התרופה והן אלכוהול יכולים לגרום לך או משקאות חריפים בתקופת הטיפול עם  אין לשתות יינות
 להרגיש ישנוני.

 ...  

   נהיגה ושימוש במכונות

  רקוויפ מודוטאב עלולה לגרום לך לחוש נמנום או סחרחורת.

  ללא אזהרה. באופן פתאומי ביותרלהירדם  ולעתים היא עלולה לגרום לאנשים היא עלולה לגרום לאנשים לחוש מאוד ישנוניים

רקוויפ מודוטאב עלולה לגרום להזיות (ראייה, שמיעה, תחושה של דברים שאינם קיימים). אם אתה מושפע כך מן התרופה אל 
   תנהג או תפעיל מכונות.

ת נמנום או הירדמות ום את עצמך בשום מצב שבו תחושתשיאל ו אל תנהג, אל תפעיל מכונותאם אתה עלול להיות מושפע: 
  עלולות לסכן אותך (או אנשים אחרים) בפציעה חמורה או במוות. אל תקח חלק בפעילויות אלה עד שתהיה בטוח שאינך מושפע.

 .ספר לרופא שלך אם זה גורם לך לבעיות  

  
  תופעות לוואי .4

 ...  

  : מן הנתונים הזמינים) ניתן להעריךלא : הלוואי הבאות (שכיחותן אינה ידועהיתכן שחלק מהמטופלים יחוו את תופעות 
....  

  דיכאון, אדישות (אפטיה), חרדה, חוסר באנרגיה, הזעה או כאב יכולים להתרחש (מכונה סינדרום גמילה מאגוניסטים
 לדופאמין) לאחר הפסקה או הפחתה בטיפול שלך ברקוויפ מודוטאב.

 הוא ידון בדרכים לניהול או להפחתת התסמינים.  ;אם אתה חווה משהו מהתנהגויות אלהפנה לרופא שלך    ←
  
 .עליה בלחץ דם. רקוויפ מודוטאב עלולה לגרום לעליה בלחץ הדם שלך 
 בשינויים בקצב הלב (ירידה או עליה). רקוויפ מודוטאב עלולה לגרום לירידה או לעליה בקצב הל 
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  שלך.     
 מוגבר לסרטן העור (מלנומה). אנשים עם מחלת פרקינסון עלולים להיות בסיכון גבוה ןסיכו 

   לחלות במלנומה. זה לא ידוע האם טבליות רופינירול בשחרור מיידי ורקוויפ מודוטאב מגדילות 
    לחלות במלנומה. אתה והרופא שלך צריכים לבדוק את עורך בקביעות. פנה לרופא  ןסיכוהאת 

      אתה מבחין בשינוי כלשהו בעור שלך כגון שינוי בגודל, צורה או צבע של שומותשלך מיד אם 
  בעורך.

  
  

 :הבריאות משרד שבאתר התרופות במאגר לפרסום נשלחו לצרכןו לרופאנים העלו
 https://www.old.health.gov.il/units/pharmacy/trufot/index.asp?safa=h  ידי פניה לחברת -על לקבלם מודפסיםוניתן

 .03-9297100בטלפון: פתח תקוה  25גלקסוסמיתקליין רח' בזל 
  
  
  

  בברכה,
  אורית לביא

   רוקחת ממונה


