PAKENDI INFOLEHT: TEAVE KASUTAJALE

Ropinirol Viatris 0,25 mg, dhukese polumeerikattega tabletid
Ropinirol Viatris 0,5 mg, 6hukese polumeerikattega tabletid
Ropinirol Viatris 1 mg, Shukese polumeerikattega tabletid
Ropinirol Viatris 2 mg, dhukese polumeerikattega tabletid

Ropinirol (huidrokloriidina)

Lugege hoolikalt kogu infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest siin on oluline
teave teie jaoks.
Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
Kas teil on veel kusimusi? Vétke uhendust oma arsti véi apteekriga.
Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla kahjulik
teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kas teil tekib mdni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? Vi tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu

Mis on Ropinirol Viatris ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada voi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

V&imalikud kérvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave

Ou s wN

1. Mis on Ropinirol Viatris ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Selle ravimi toimeaine on ropinirool, mis kuulub ravimite ruhma, mida nimetatakse dopamiini
agonistideks. Dopamiini agonistid méjutavad aju samamoodi nagu looduslik aine dopamiin.

Seda ravimit kasutatakse Parkinsoni téve raviks.

Parkinsoni tdvega inimestel on teatud ajuosades madal dopamiini tase. See ravim avaldab
sarnast méju nagu looduslik dopamiin, aidates seelabi vahendada Parkinsoni tove
sumptomeid.

Seda ravimit kasutatakse ka médduka kuni raske idiopaatilise rahutute jalgade sundroomi
raviks. Méddukas kuni raske rahutute jalgade sundroom on iseloomulik patsientidele, kellel on
unehaired voi kes kogevad tdsist ebamugavustunnet jalgades voi katel.

Rahutute jalgade sundroom on seisund, mida iseloomustab vastupandamatu vajadus liigutada
jalgu ja ménikord ka kasi, tavaliselt koos ebamugava tundega nagu surin, pdletav vaéi torkiv
tunne. Need tunded iimnevad puhke- vi tegevusetusperioodidel, nagu istumine véi
lamamine, eriti voodis, ja on 6htul véi oosel hullemad.

Tavaliselt saab leevendust ainult kdndimise vai vastavate jasemete liigutamise kaudu, mis
sageli viib unehaireteni.
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See ravim leevendab ebamugavustunnet ja vahendab vajadust jasemeid liigutada
(simptomid, mis hairivad magamist).

2. Millal el tohi te seda ravimit kasutada voi peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
Kui olete allergiline selle ravimi mdne koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6.
Kui teil on raske neeruhaigus.
Kui teil on maksahaigus.

Millal peate selle ravimiga olema eriti ettevaatlik?
Konsulteerige oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi kasutamist. Ravimid ei pruugi alati
kdigile sobida. Teie arst peab teadma enne selle ravimi kasutamist, kui teil on praegu véi on
olnud mdni jargmistest seisunditest:
te olete rase voi arvate, et vdite olla rase;
te toidate last rinnaga;
te olete alla 18-aastane;
kui teil on raske sudamehaigus;
kui teil on tésiseid vaimse tervise probleeme
kui markate, et teil tekib ebatavaline kaitumine ja/vdi kalduvus (naiteks liigne
hasartmangude mangimise tung vdi suurenenud seksuaalne vajadus ja/voi seksuaalne
kaitumine);
kui te ei talu teatud suhkruid (nagu laktoos)

higistamine véi valu parast selle ravimi kasutamise |dpetamist v6i vahendamist (seda
nimetatakse dopamiini agonisti arajatusiindroomiks véi DAWS-iks). Kui probleemid kestavad
kauem kui paar nadalat, vdib teie arst vajada teie annuse kohandamist.

ebatavaliselt ja kui te el suuda vastu panna impulsile, ajendile voi kiusatusele teatud tegevusi
teha, mis véivad olla kahjulikud teile voi teistele. Neid nimetatakse impulsside kontrolli
haireteks ja need vdivad hélmata kaitumist nagu hasartmanguséltuvus, ligsoomine,
ebanormaalselt suur seksuaalne tung vdi seksuaalsete métete voi tunnete suurenemine. Teie
arst voib pidada vajalikuks teie ravi kohandamist véi IGpetamist.

eufooria voi arrituvuse perioodid (maania simptomid). Need véivad esineda koos véi ilma
impulsside kontrolli hairete simptomiteta (vt eespool). Teie arst vdib vajada annuse
kohandamist véi I6petamist.

otsustada, et see ravim ei sobi teile vdi et teid tuleb selle kasutamise ajal taiendavalt jalgida.

Selle ravimi kasutamise ajal
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ebatavaline hasartmangude mangimise tung véi suurenenud seksuaalne vajadus ja/voi
seksuaalne kaitumine) selle ravimi kasutamise ajal. Teie arst v6ib pidada vajalikuks teie annuse
kohandamist véi I6petamist.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine

See ravim voib teid uniseks muuta. See voib panna inimesi tundma end vaga unisena ja
hallutsinatsioone (ndgemine, kuulmine véi tundmine asjadest, mida pole olemas). Kui teil
esineb neid sumptomeid, ei tohi te autot juhtida ega masinaid kasitseda.

Kui teil véib esineda mdni neist kdrvaltoimetest, ei tohi te autot juhtida, masinaid kasitseda
v8i surma riski teile (voi teistele inimestele). Arge osalege sellistes tegevustes, kuni need
sumptomid on kadunud.

Kas te kasutate veel teisi ravimeid?
Kas te kasutate lisaks Ropinirol Viatris'ele veel teisi ravimeid vai olete seda hiljuti teinud véi on

apteekrile. See kehtib ka taimsete ravimite vdi teiste ravimite kohta, mida saate ilma retseptita.

Mdned ravimid véivad mdéjutada Ropinirol Viatris'e toimet voi suurendada kdrvaltoimete riski.
Ropinirol Viatris véib samuti mdjutada teiste ravimite toimet.

Need ravimid on muu hulgas:
antidepressant fluvoxamiin
ravimid teiste vaimse tervise probleemide jaoks, nagu sulpiriid
hormoonasendusravi (tuntud ka kui HRT)
metoklopramiid, ravim, mida kasutatakse iivelduse ja kdrvetiste raviks
antibiootikumid tsiprofloksatsiin véi enoksatsiin
mani muu ravim Parkinsoni téve véi ,rahutute jalgade sundroomi” raviks.

Kui te kasutate neid ravimeid koos ropinirooliga, tuleb vétta lisaks vereproove:
K-vitamiini antagonistid (kasutatakse vere hiibimise vahendamiseks), nagu varfariin
(coumadin)

Suitsetamine ja see ravim

alustanud. Teie arst voib pidada vajalikuks teie annust kohandada.

Millele peaksite tahelepanu poorama soogi ja joogi osas?

Kui te votate seda ravimit koos toiduga, on teil vaiksem téenaosus tunda iiveldust véi
oksendada. Parim on seda ravimit vétta koos toiduga, kui see on véimalik.

Rasedus ja imetamine
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Selle ravimi kasutamist raseduse ajal ei soovitata, valja arvatud juhul, kui teie arst soovitab, et
selle ravimi vétmise kasu on suurem kui véimalik risk teie sundimata lapsele. Seda ravimit ei
soovitata, kui te toidate last rinnaga, kuna see véib mdjutada teie piimatootmist.

annab teile ka ndu, kui te toidate last rinnaga vdi plaanite seda teha. Teie arst véib soovitada
teil selle ravimi kasutamise I6petada.

Oluline teave mdnede ainete kohta Ropinirolis

Ropiniroli tabletid sisaldavad vaikest kogust suhkrut, mida nimetatakse laktoosiks.

Kui teie arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, vétke enne selle ravimi vétmist
uhendust oma arstiga.

See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, mis tahendab, et see on
sisuliselt ,naatriumivaba”.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile oelnud. Kas kahtlete
Oiges kasutamises? Votke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Teile vbidakse seda ravimit valja kirjutada ainsa ravimina Parkinsoni tove vdi ,rahutute jalgade
sundroomi” sumptomite raviks. Seda ravimit véib kasutada ka koos teise ravimiga, mida
nimetatakse L-dopaks (tuntud ka kui levodopa).

Arge andke seda ravimit lastele. Tavaliselt ei kirjutata seda ravimit alla 18-aastastele isikutele.
Neelake Ropinirol Viatris tablett(id) tervelt alla koos veega. Arge narige ega purustage tabletti.

Selle ravimi tapne annus, mida kasutajad vétavad, véib erineda. Teie arst otsustab, millise
annuse peate iga paev votma, ja te peate jargima neid juhiseid. Kui alustate selle ravimiga
esmakordselt, suurendatakse teie kasutatavat annust jark-jargult.

Kui palju seda ravimit peate vétma

Parkinsoni tébi

V6ib kuluda aega, enne kui selgub, milline on teile kdige sobivam annus. Ropiniroli tavaline
algannus on 0,25 mg kolm korda paevas esimese nadala jooksul. Seejarel voib teie arst annust
jargmise 3 nadala jooksul kord nadalas suurendada. Seejarel voib teie arst annust kohandada,
kuni kasutate annust, mis teile kéige paremini sobib. Tavaline annus on 1 mg kuni 3 mg kolm
korda paevas (mis vastab kogu paevaannusele 3 mg kuni 9 mg). Kui teie haiguse simptomid ei
parane piisavalt, vdib teie arst otsustada annust jark-jargult suurendada. Méned inimesed
votavad kuni 8 mg ropiniroli kolm korda paevas (24 mg kogu paevaannus).

Kui kasutate ka teisi ravimeid Parkinsoni téve raviks, voib teie arst soovitada teise ravimi
annust aeglaselt vahendada. Kui kasutate L-dopat, vdite Ropiniroli kasutamise alustamisel

pidada vajalikuks teie ravimi annust kohandada.
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.Rahutute jalgade sundroom”
Votke seda ravimit suu kaudu uks kord paevas, iga paev samal ajal. Tavaliselt voetakse seda
ravimit enne magamaminekut, kuid seda véib vétta ka kuni kolm tundi enne magamaminekut.

Algannus on 0,25 mg uks kord paevas. Parast kahte paeva vdib teie arst annust suurendada
jargmise 3 nadala jooksul kord nadalas 0,5 mg vérra suurendada kuni 2 mg-ni paevas. Ménedel
patsientidel, kellel paranemine on ebapiisav, véib annust aeglaselt suurendada kuni
maksimaalselt 4 mg-ni paevas. Parast kolme kuu pikkust ravi selle ravimiga véib teie arst
annust kohandada vdi ravi I6petada, sdltuvalt teie sumptomitest ja enesetundest.

Arge vétke seda ravimit rohkem, kui arst on soovitanud.
Voib kuluda paar nadalat, enne kui tunnete Ropiniroli kasutamisel paranemist.

Mida teha, kui teie sumptomid halvenevad

Médnikord juhtub, et inimestel, kes seda ravimit vétavad, halvenevad ,rahutute jalgade
sundroomi” sumptomid. Naiteks véivad sumptomid alata varem paeval véi ilmneda parast
luhikest puhkeperioodi. V&i véivad sumptomid esineda teistes kehaosades, nagu kaed.

Poorduge oma arsti poole, kui teie sumptomid halvenevad.

Teie Ropinirol Viatris annuse vétmine
Vétke oma Ropinirol Viatris tablett(id) tervelt koos klaasi veega. Soovitatav on seda ravimit
votta koos toiduga, kuna see vahendab iivelduse riski.

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?

Vétke kohe uhendust oma arsti voi apteekriga. Naidake neile véimalusel selle ravimi pakendit.
Keegi, kes on vétnud ropinirooli uleannustuse, voib kogeda jargmisi sumptomeid: iiveldus,
oksendamine, peap6oritus (v6i tunne, et kdik keerleb), unisus, vasimus (vaimne véi fulsiline
vasimus), minestamine, hallutsinatsioonid.

Kas unustasite seda ravimit kasutada?
Arge votke lisatablette ega kahekordset annust, et unustatud annust tasa teha. Vétke jargmine
tablett tavaparasel ajal.

Kui olete unustanud seda ravimit vétta uhe paeva véi kauem, kusige oma arstilt ndéu, kuidas
uuesti alustada selle ravimi vétmist.

Kui I6petate selle ravimi kasutamise )
Voétke seda ravimit nii kaua, kui arst on teile soovitanud. Arge I6petage kasutamist, kui arst el
ole seda soovitanud.

Kui I6petate jarsult selle ravimi kasutamise, véivad Parkinsoni téve sumptomid kiiresti
suveneda. Jarsk Idpetamine v&ib viia meditsiinilise seisundini, mida nimetatakse
'‘pahaloomuline neuroleptiline sundroom'. See seisund vdib olla tdsine terviserisk. Sumptomid
on: akineesia (lihasliigutuste kaotus), jaigad lihased, palavik, ebastabiilne vererdhk, tahhiikardia
(kiirenenud stidametegevus), segasus, teadvuse vahenemine (naiteks kooma).

Kui peate selle ravimi kasutamise |I6petama, vahendab teie arst jark-jargult teie annust.
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Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kéik ravimid, véib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Selle ravimi kérvaltoimed ilmnevad peamiselt siis, kui alustate ravi voi kui annust on just
suurendatud. Kérvaltoimed on uldiselt kerged ja véivad olla vahem hairivad, kui olete annust

Vaga sageli esinevad kdérvaltoimed
Need vdivad esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st, kes kasutavad Ropiniroli:
minestamine (stinkoop)
unisustunne, iiveldustunne
Sageli esinevad kdrvaltoimed
Need vdivad esineda kuni 1 inimesel 10-st, kes kasutavad Ropiniroli:
hallutsinatsioonid (asjade nagemine, mida tegelikult ei ole);
haige olemine (oksendamine);
pearinglus (peapodritus);
kdrvetised,;
kéhuvalu;
jalgade, jalgade véi kate turse;
narvilisus;
rahutute jalgade slindroomi stivenemine (simptomid véivad ilmneda varem kui
tavaliselt véi tugevamalt véi méjutada varem puutumata jasemeid nagu kaed voi naasta
varahommikul).

Médnikord esinevad kdrvaltoimed
Need vdivad esineda kuni 1 inimesel 100-st, kes kasutavad Ropiniroli:
madal vererdhk (hiipotensioon);
pearinglus voi minestamine, eriti jarsku pusti tdustes (selle pdhjustab vererdhu jarsk
langus);
paeva jooksul vaga unine olemine (darmine unisus);
akiline uinumine ilma eelneva unisuseta (ootamatu uinumise perioodid);
vaimsed probleemid nagu deliirium (raske segadus), luulud (ebaméistlikud métted) voi
paranoia (ebamdistlikud kahtlused);
luksumine.

Mébnel patsiendil vbivad esineda jargmised kdrvaltoimed (sagedus teadmata; ei saa
olemasolevate andmete p6hjal maarata)
allergiline reaktsioon nagu punased, sligelevad nahapunnid (ndgestébi), nao, huulte,
suu, keele voi kurgu turse, mis véib pdhjustada neelamis- véi hingamisraskusi,
nahal6ove véi intensiivne stigelus (vt 16ik 2);
agressiivsus;
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Ropiniroli liigne kasutamine (soov suuremate dopaminergiliste ravimite annuste jarele
kui vaja motoorsete sumptomite raviks, tuntud kui dopamiini dusregulatsiooni
stindroom));

parast ropinirooli ravi Idpetamist véi vahendamist vdivad esineda jargmised
kdrvaltoimed: Depressioon, apaatia, rahutus, vasimus, higistamine véi valu (tuntud ka
kui dopamiini agonisti arajatustindroom (DAWS) v&i dopamiini agonisti
arajatusiindroom));

maksa funktsiooni muutus, mis on naidatud vereanaluusides;

spontaanne peenise erektsioon.

Teil vbivad esineda jargmised kdrvaltoimed:
vOimetus vastu seista impulsile, tungile voi kiusatusele teatud tegevust labi viia, mis
vOib olla kahjulik teile voi teistele, sealhulgas:
0 tugev tung liigselt hasartmange mangida hoolimata tdsistest tagajargedest teile
isiklikult voi teie perele
0 muutunud véi suurenenud seksuaalne huvi, mis tekitab muret teile vdi teistele,
naiteks suurenenud seksuaalne iha;
0 kontrollimatu ja liigne ostlemine vai raha kulutamine;
o liigs6omine (suurte toidukoguste s6omine lihikese aja jooksul) véi sunds6omine
(rohkem toidu s66mine kui on vaja nalja rahuldamiseks).
uliaktiivsuse, ulevoolavuse véi arrituvuse perioodid

viis nende vahendamiseks.

Kui kasutate seda ravimit koos L-dopaga
Isikud, kes kasutavad seda ravimit koos L-dopaga, véivad aja jooksul kogeda teisi
kdérvaltoimeid:
kontrollimatud liigutused (diskineesia) on vaga sageli esinev kdrvaltoime. Kui kasutate
L-dopat, voite kogeda kontrollimatuid liigutusi (duskineesiat), kui alustate ropinirooli
ravimi annust kohandada.
segasus on sageli esinev kdrvaltoime.

Korvaltoimete teatamine

Kui teil tekivad kérvaltoimed, vétke uhendust oma arsti voi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Kdrvaltoimetest voite teatada ka
otse Hollandi k&rvaltoimete keskusele Lareb (Veebisait: www.lareb.nl). Kérvaltoimetest
teatades saate aidata meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja Idppu. See on margitud pakendile parast
“EXP:". Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja |6pp.

Seda ravimit ei ole vaja sailitada erilistes tingimustes.
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Arge visake ravimeid kraanikaussi vé6i WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?
- Selle ravimi toimeaine on ropinirool.
Iga 6hukese polumeerikattega tablett sisaldab 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg véi 2 mg
ropinirooli (vesinikkloriidina).
- Selle ravimi teised ained on: mikrokristalne tselluloos, laktoosmonohiidraat (vt 16ik 2
,Ropinirol Viatris sisaldab laktoosi”), kroskarmelloosnaatrium, hiipromelloos,
magneesiumstearaat.

Ohukese poliimeerikatte koostis:

0,25 mg: hiipromelloos, titaandioksiid (E171), makrogool, poliisorbaat.

0,5 mg: hiipromelloos, titaandioksiid (E171), makrogool, raudoksiid kollane (E172).

1mg: hipromelloos, makrogool, raudoksiid (E172), titaandioksiid (E171), indigokarmiin (E132).
2 mg: hipromelloos, titaandioksiid (E171), makrogool, raudoksiid punane (E172),
raudoksiid kollane (E172).

Kuidas Ropinirol Viatris valja naeb ja kui palju on pakendis? Teie ravim on saadaval 6hukese
polumeerikattega tablettidena.

Ropinirol Viatris 0,25 mg: valged kuni murdvalged kapslikujulised, kaksikkumerad, 6hukese
polumeerikattega tabletid, millel on md&lemal kuljel poolitusjoon.

Ropinirol Viatris 0,5 mg: kollased, kapslikujulised, kaksikkumerad, Shukese polumeerikattega
tabletid, millel on mélemal kuljel poolitusjoon.

Ropinirol Viatris 1 mg: rohelised, kapslikujulised, kaksikkumerad, kilekattega tabletid, millel on
mdlemal kuljel poolitusjoon.

Ropinirol Viatris 2 mg: heleroosad, kapslikujulised, kaksikkumerad, kilekattega tabletid, millel
on mdlemal kuljel poolitusjoon.

Tabletti saab jagada vérdseteks annusteks.

Ropinirol Viatris on saadaval HDPE pudelis PP korgiga, mis sisaldab 12 (ainult 0,25 mg), 21, 28,
84 ja 126 tabletti.

Muugiloa hoidja ja tootja

Registreerimise omanik
Viatris Ltd

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin, lirimaa

Teabe ja teavituste saamiseks:
Mylan B.V.
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Krijgsman 20
Amstelveen

Tootja

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

lirimaa

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Ungari

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352

Saksamaa

Ropinirol Viatris on registreeritud jargmiste numbrite all:
RVG 34856 (0,25 mg), RVG 34857 (0,5 mg), RVG 34858 (1 mg), RVG 34859 (2 mg)

See ravim on registreeritud EEA liikkmesriikides jargmiste nimede all:

Belgia: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg kaetud tabletid’
TSehhi: ‘Ropinirole Viatris 2 mg potahované tablety’
Taani: ‘Ropinirol Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’
Prantsusmaa: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimé
pelliculé’
Saksamaa: ‘Ropinirol dura 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg kaetud tabletid’
Itaalia: ‘Ropinirolo Mylan Generics 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg kaetud
tabletid’

‘kaetud filmiga’
Portugal: ‘Ropinirole Mylan 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’
Slovakkia: ‘Ropinirol Viatris 1 mg/ 2 mg’
Holland: ‘Ropinirol Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg kaetud tabletid’

‘kaetud filmiga’
Uhendkuningriik ~ ‘Ropinirole 0.25/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg kaetud tabletid’
(P&hja-lirimaa):

See pakendi infoleht on viimati heaks kiidetud augustis 2023.
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