Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Nironovo SR, 2 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Nironovo SR, 4 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Nironovo SR, 8 mg, tabletki o przedluZzonym uwalnianiu

Ropinirolum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Nironovo SR i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Nironovo SR jest ropinirol, ktéry nalezy do grupy lekow zwanych agonistami

dopaminy. AgoniSci dopaminy dziataja w mozgu podobnie do naturalnie wystepujacej substancji
zwanej dopaming.

Nironovo SR jest stosowany w leczeniu choroby Parkinsona. U pacjentéw z chorobg Parkinsona
w niektorych czesciach mozgu wystepuje mate stgzenie dopaminy. Ropinirol dziata podobnie do
dopaminy wystepujacej w mozgu i tym samym pomaga ztagodzi¢ objawy choroby Parkinsona.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nironovo SR

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Nironovo SR

jesli pacjent ma uczulenie na ropinirol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba nerek;

jesli u pacjenta wystgpuje choroba watroby.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli ktorakolwiek z tych sytuacji moze dotyczy¢ pacjenta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Nironovo SR nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

jesli pacjentka jest w cigzy lub przypuszcza, ze jest w cigzy;

jesli pacjentka karmi piersig;

jesli pacjent ma mniej niz 18 lat;

jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba serca;

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia psychiczne;

jesli u pacjenta wystgpowaty w przesztosci szczegdlne sktonnosci i (lub) zachowania (patrz
punkt 4);



- jesli u pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych cukrow (np. laktozy).

Jesli u pacjenta po zaprzestaniu przyjmowania lub zmniejszeniu dawki ropinirolu wystapia
takie objawy, jak depresja, apatia, niepok6j, zmgczenie, pocenie si¢ lub bol [zwane zespotem
odstawienia agonisty dopaminy (DAWS)] , nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Jesli objawy
utrzymujg si¢ dluzej niz kilka tygodni, lekarz moze zdecydowac o modyfikacji dawki leku.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwaza nietypowe zachowania bedace
wynikiem nieodpartego impulsu, przymusu, natr¢tnego wykonywania pewnych czynnosci,
szkodliwych dla pacjenta lub innych osob. Takie zachowania sg zwane zaburzeniami kontroli
impulséw i mogg obejmowac uzaleznienie od hazardu, kompulsyjne lub napadowe objadanie sie,
nadmierny poped seksualny lub nasilone mysli i odczucia seksualne lub zachowania agresywne.
Lekarz moze zdecydowac¢ o modyfikacji dawki lub odstawieniu leku.

Jezeli pacjent uzna, ze ktorakolwiek z powyzszych sytuacji moze jego dotyczy¢, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Lekarz moze zdecydowac, ze stosowanie leku Nironovo SR nie jest odpowiednie dla
pacjenta, lub Ze pacjent wymaga dodatkowych badan kontrolnych w trakcie leczenia.

W trakcie stosowania leku Nironovo SR

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent lub jego bliscy zauwaza nietypowe zachowania (takie jak
nietypowy przymus do gier hazardowych lub nasilenie potrzeb i (lub) zachowan seksualnych)
podczas stosowania leku Nironovo SR. Lekarz moze zdecydowa¢ o modyfikacji dawki leku.

Palenie tytoniu a lek Nironovo SR
Nalezy poinformowac lekarza o rozpoczgciu lub zaprzestaniu palenia tytoniu podczas stosowania leku
Nironovo SR. Lekarz moze zdecydowac o modyfikacji dawki leku.

Lek Nironovo SR a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg mie¢ wptyw na dziatanie leku Nironovo SR lub tez zwigkszaé ryzyko dziatan
niepozadanych. Lek Nironovo SR moze mie¢ tez wptyw na dziatanie innych lekow.

Do tych lekéw naleza:

- lek przeciwdepresyjny fluwoksamina;

- leki stosowane w innych zaburzeniach psychicznych, na przyktad sulpiryd;

- HZT (hormonalna terapia zastepcza);

- metoklopramid, ktéry jest lekiem stosowanym w leczeniu nudnosci i zgagi;

- antybiotyki: cyprofloksacyna i enoksacyna;

- jakiekolwiek inne leki stosowane w chorobie Parkinsona.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje lub niedawno przyjmowat ktérykolwiek z tych
lekow.

Jezeli pacjent jednoczesnie z lekiem Nironovo SR przyjmuje nizej wymienione leki, moze by¢
konieczne przeprowadzenie dodatkowych badan krwi:
- antagoni$ci witaminy K (leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi), np. warfaryna.

Nironovo SR z jedzeniem i piciem
Nironovo SR moze by¢ przyjmowany z jedzeniem lub niezaleznie od positkéw, zaleznie od potrzeby.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Nironovo SR w czasie ciazy, chyba ze lekarz stwierdzi, ze
zastosowanie leku spowoduje korzys¢ dla pacjentki przewazajaca nad ryzykiem dla nienarodzonego



dziecka. Nie zaleca si¢ stosowania leku Nironovo SR w czasie karmienia piersia, poniewaz moze
mie¢ wplyw na wytwarzanie mleka.

Nalezy niezwlocznie poinformowa¢ lekarza, jezeli pacjentka jest w cigzy lub gdy istnieje
podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy lub planuje cigze. Lekarz udzieli takze porady, jezeli pacjentka
karmi piersig lub planuje karmienie piersia. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie leku Nironovo SR.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Nironovo SR moze powodowaé sennos¢. Moze wystapi¢ niepohamowana sennos¢, a takze
nagte i niespodziewane napady snu, niepoprzedzone sennoscia.

Podczas stosowania ropinirolu mogg wystapi¢ omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie
rzeczy, ktorych nie ma w danym momencie). Jesli u pacjenta wystepuja omamy, nie powinien
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn.

W przypadku podejrzenia, ze takie objawy moga wystgpi¢, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwaé zadnych maszyn. Nalezy unika¢ sytuacji, podczas ktorych uczucie senno$ci lub
zapadniecie w sen moze naraza¢ pacjenta lub inne osoby na ryzyko cigzkiego urazu lub $mierci. Nie
nalezy wykonywac takich czynnos$ci, dopoki objawy nie ustgpia.

Jezeli pacjenta ma watpliwosci, powinien oméwié to z lekarzem.

Lek Nironovo SR zawiera laktoze.
Lek Nironovo SR zawiera cukier zwany laktoza. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukroéw, pacjent powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Nironovo SR zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke o przedluzonym uwalnianiu, to znaczy lek
uznaje si¢ za wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Nironovo SR

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Leku Nironovo SR nie nalezy stosowac u dzieci. Lek Nironovo SR nie jest przeznaczony do
stosowania u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Lek Nironovo SR moze by¢ stosowany w leczeniu objawdw choroby Parkinsona jako jedyny lek lub
w skojarzeniu z innym lekiem zwanym L-dopg (zwanym takze lewodopg). W przypadku, gdy pacjent
przyjmuje L-dope, podczas rozpoczecia stosowania leku Nironovo SR moga wystapic¢ niezalezne od
woli ruchy (dyskinezy). W przypadku wystgpienia tych objawow, nalezy poinformowac lekarza, ktéry
moze zdecydowac o modyfikacji dawki przyjmowanych przez pacjenta lekow.

Tabletki Nironovo SR zostaty opracowane w taki sposob, aby lek uwalniat si¢ przez 24 godziny. Jezeli
u pacjenta wystgpujg zaburzenia powodujace, ze lek zbyt szybko przechodzi przez uktad pokarmowy,
np. biegunka, tabletki moga nie rozpuscic si¢ catkowicie i lek moze nie dziata¢ whasciwie. Tabletka
moze by¢ rowniez wydalona ze stolcem. W takim przypadku nalezy niezwlocznie powiadomié o tym
lekarza.

Jakie dawki leku Nironovo SR nalezy stosowaé
Ustalenie odpowiedniej dla pacjenta dawki leku Nironovo SR moze wymagaé czasu.

Zalecana dawka poczatkowa leku Nironovo SR w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu
wynosi 2 mg raz na dobe przez pierwszy tydzien. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke leku Nironovo SR w



postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu do 4 mg raz na dobg, poczynajgc od drugiego tygodnia
leczenia. Jezeli pacjent jest w bardzo podesztym wieku, lekarz moze wolniej zwigksza¢ dawke leku.
Nastepnie lekarz moze dostosowac¢ dawke, az do momentu osiagnigcia dawki optymalnej dla pacjenta.
Niektorzy pacjenci przyjmujg do 24 mg leku Nironovo SR w postaci tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu na dobe.

Jezeli na poczatku leczenia u pacjenta wystapia trudne do zniesienia dzialania niepozadane, nalezy
poinformowac o tym lekarza. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki ropinirolu w postaci tabletek
o natychmiastowym uwalnianiu, ktérg pacjent bedzie przyjmowac trzy razy na dobe.

Nie nalezy przyjmowa¢ wiekszej dawki leku Nironovo SR niz ta zalecona przez lekarza.
Moze uplyna¢ kilka tygodni, zanim wystgpi korzystne dziatanie leku.

Przyjmowanie dawki leku Nironovo SR
Lek Nironovo SR nalezy przyjmowac raz na dobe, o tej samej porze kazdego dnia.

Tabletke (tabletki) o przedtuzonym uwalnianiu leku Nironovo SR nalezy potyka¢ w catosci, popijajac
szklankg wody.

Tabletek (tabletki) o przedtuzonym uwalnianiu nie nalezy przetamywac¢, zu¢ ani rozkruszac. 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 Nironovo SR, tabletki o przedluzonym 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. Nastgpnego dnia rano
nalezy przyja¢ lek Nironovo SR, tabletki o przedluzonym uwalnianiu i nie przyjmowac wiecej
ropinirolu w postaci tabletek powlekanych o natychmiastowym uwalnianiu.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Nironovo SR

Nalezy niezwlocznie zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty. Jezeli to mozliwe, nalezy pokazaé
opakowanie leku Nironovo SR.

U osoby, ktora zastosowata wiekszg niz zalecana dawke leku Nironovo SR mogg wystapi¢: nudnosci,
wymioty, zawroty glowy, uczucie senno$ci, zmeczenia psychicznego lub fizycznego, omdlenie,
omamy.

Pominiecie przyjecia leku Nironovo SR

Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pominigcia dawki leku Nironovo SR przez dobe lub dtuzej, nalezy zasiegna¢ porady
lekarza dotyczacej ponownego rozpoczgcia stosowania leku Nironovo SR.

Przerwanie przyjmowania leku Nironovo SR

Nie nalezy przerywacé stosowania leku Nironovo SR, jezeli nie zaleci tego lekarz.

Lek Nironovo SR nalezy stosowa¢ tak dlugo, jak zaleci to lekarz. Nie nalezy przerywac
stosowania, chyba, ze zaleci to lekarz.

W przypadku nagltego zaprzestania stosowania leku Nironovo SR, objawy choroby Parkinsona moga
w krotkim czasie ulec znacznemu nasileniu.

Nagle przerwanie stosowania leku moze spowodowac wystapienie stanu chorobowego okreslanego
jako zlosliwy zespol neuroleptyczny, ktdry moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia. Do
objawow zespotu naleza: akinezja (utrata zdolnosci ruchowej), sztywnos¢ miesni, goraczka,
niestabilne ci$nienie krwi, tachykardia (przyspieszone bicie serca), splatanie, obnizony poziom
swiadomosci (np. $piaczka).



W przypadku koniecznosci przerwania stosowania leku Nironovo SR, lekarz stopniowo zmniejszy
przyjmowang dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Bardzo czesto - mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob:
- omdlenia;

- uczucie sennosci;

- mdtosci (nudnosci).

Czesto - moga wystapi¢ u 1 do 10 oséb na 100 oséb:

- nagle zapadanie w sen niepoprzedzone uczuciem sennosci (nagle napady snu);
- omamy (,,widzenie” rzeczy, ktoére w rzeczywistosci nie istnieja);

- wymioty;

- zawroty glowy (uczucie wirowania);

- zgaga;

- bol brzucha;

- zaparcia;

- obrzegki nog, stop lub rak.

Niezbyt czesto - moga wystapic¢ u 1 do 10 os6b na 1000 osdb:

- zawroty glowy lub omdlenia, zwlaszcza przy naglej zmianie pozycji ciala na stojaca (ma to
zwigzek z obnizeniem ci$nienia tetniczego krwi);

- bardzo silne uczucie senno$ci podczas dnia (niepohamowana senno$¢);

- zaburzenia psychiczne, takie jak majaczenie (cigzkie zaburzenia orientacji), urojenia (irracjonalne
mysli) lub paranoja (nieuzasadniona podejrzliwo$¢);

- czkawka.

U niektérych pacjentéw moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane (czesto$¢ nieznana:

nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- reakcje alergiczne, takie jak swedzaca wysypka skorna, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej, jezyka
lub gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, wysypka i swedzenie;

- zmiany czynno$ciowe watroby, ktore wykazano w badaniach krwi;

- zachowania agresywne;

- naduzywanie leku Nironovo SR (pragnienie przyjmowania duzych dawek lekow
dopaminergicznych, wigkszych niz to konieczne w celu kontroli ruchowej, znane jako zespo6t
dysregulacji dopaminergicznej);

- niezdolnos$¢ odparcia impulsu, pokusy czy przymusu wykonania czynnosci, ktoére mogg by¢
szkodliwe dla pacjenta lub innych o0sob; dotyczy to:

o silnego impulsu do niepohamowanego uprawiania hazardu, mimo powaznych
konsekwencji osobistych lub rodzinnych,

o zmienionych lub zwigkszonych zainteresowan oraz zachowan seksualnych o duzym
znaczeniu dla pacjenta lub innych oséb, np. nasilonego popgdu seksualnego,

o kompulsyjnego, niekontrolowanego wydawania pieni¢gdzy lub kupowania,



o napadowego objadania si¢ (spozywania bardzo duzych iloSci jedzenia w krotkim czasie)
lub kompulsyjnego jedzenia (spozywania wigkszej iloSci jedzenia niz normalnie oraz
wigkszych ilo$ci niz jest to potrzebne do zaspokojenia gtodu).

- po zaprzestaniu przyjmowania lub zmniejszeniu dawki leku Nironovo SR mogg wystapi¢: depresja,
apatia, niepokoj, zmeczenie, pocenie si¢ lub bol (okreslane jako zespo6t odstawienia agonisty
dopaminy lub DAWS);

- spontaniczna erekcja.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jezeli pacjent przejawia ktores z tych zachowan, aby omowié
sposoby kontrolowania lub ograniczenia tych objawow.

Przyjmowanie leku Nironovo SR razem z L-dopa

U pacjentow przyjmujacych lek Nironovo SR w skojarzeniu z L-dopg po pewnym czasie moga

wystapi¢ inne dziatania niepozadane:

- niekontrolowane ruchy (dyskinezy) sg bardzo czg¢stym dziataniem niepozgdanym. W przypadku
gdy pacjent przyjmuje L-dope, podczas rozpoczecia stosowania leku Nironovo SR moga wystapic
niezalezne od woli ruchy (dyskinezy). W przypadku wystapienia tych objawow nalezy
poinformowac lekarza, ktory moze dostosowa¢ dawki przyjmowanych przez pacjenta lekow;

- uczucie dezorientacji (cz¢ste dziatanie niepozadane).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona internctowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nironovo SR

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 30°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nironovo SR

Substancjg czynng leku jest ropinirol. Kazda tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera 2
mg.,4 mg lub 8 mg ropinirolu (w postaci ropinirolu chlorowodorku).
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Pozostate sktadniki to:

Nironovo SR, 2 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:

Rdzen tabletki: hypromeloza, kroskarmeloza sodowa, maltodekstryna, laktoza jednowodna, olej
rycynowy uwodorniony, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

Otoczka: zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172) i laktoza jednowodna.

Nironovo SR, 4 mg i 8mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu:

Rdzen tabletki: hypromeloza, kroskarmeloza sodowa, maltodekstryna, laktoza jednowodna, olej
rycynowy uwodorniony, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian

Otoczka: zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172), laktoza jednowodna i zelaza
tlenek czamy (E 172).

Jak wyglada lek Nironovo SR i co zawiera opakowanie

Nironovo SR, 2 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu s r6zowe, marmurkowe, owalne,

z wytloczonym oznakowaniem ,,2x” po jednej stronie.

Nironovo SR, 4 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg brazowe, marmurkowe, owalne,

z wytloczonym oznakowaniem ,,4x” po jednej stronie.

Nironovo SR, 8 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu sg ciemnorézowe, marmurkowe, owalne,
z wytloczonym oznakowaniem ,,8x” po jednej stronie.

Lek Nironovo SR, 2 mg dostepny jest w opakowaniu zawierajagcym 21 lub 28 tabletek o przedtuzonym
uwalnianiu.

Lek Nironovo SR, 4 mg i 8 mg dostgpny jest w opakowaniu zawierajagcym 28 tabletek

o przedtuzonym uwalnianiu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Tel: +48 22 732 77 00

Wytwérca

Actavis Ltd.

BLB 016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Nironovo SR

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06.2026



	Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika
	Lek Nironovo SR zawiera laktozę.
	Lek Nironovo SR zawiera cukier zwany laktozą. Jeżeli stwierdzono wcześniej u pacjenta nietolerancję niektórych cukrów, pacjent powinien skontaktować się z lekarzem przed przyjęciem leku.
	Lek Nironovo SR zawiera sód
	Lek zawiera mniej niż 1 mmol (23 mg) sodu na tabletkę o przedłużonym uwalnianiu, to znaczy lek uznaje się za wolny od sodu”.

