Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui

Ropinirol Viatris 0,25 mg, plévele dengtos tabletés
Ropinirol Viatris 0,5 mg, plévele dengtos tabletes
Ropinirol Viatris 1 mg, plevele dengtos tabletées
Ropinirol Viatris 2 mg, plevele dengtos tabletés

Ropinirolis (kaip hidrochloridas)

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapel] prie$ pradédami vartoti §j vaista, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
ISsaugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
Turite klausimy? Kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.
Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasuy.
Ar pasireiské viena i Salutiniy reakcijy, nurodyty 4 skyriuje? Arba pasireiske Salutiné
reakcija, nenurodyta Siame pakuotes lapelyje? Kreipkités ] savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Ropinirol Viatris ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuoteés turinys ir kita informacija
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1. Kas yra Ropinirol Viatris ir kam jis vartojamas?

Veiklioji Sio vaisto medziaga yra ropinirolis, kuris priklauso vaisty grupei, vadinamai dopamino
agonistais. Dopamino agonistai veikia smegenis taip pat, kaip natirali medziaga dopaminas.

Sis vaistas vartojamas Parkinsono ligai gydyti.

Zmoneés, sergantys Parkinsono liga, turi mazg dopamino kiekj kai kuriose smegeny dalyse. Sis
vaistas turi panasy poveik] kaip natdralus dopaminas, todel padeda sumazinti Parkinsono ligos
simptomus.

Sis vaistas taip pat vartojamas vidutinio sunkumo ar sunkaus ,idiopatinio neramiy kojy
sindromo” gydymui. Vidutinio sunkumo ar sunkus ,neramiy kojy sindromas” badingas
pacientams, kurie turi miego sutrikimy arba patiria stipry diskomfortg kojose ar rankose.

Neramiy kojy sindromas” yra bkle, kuri pasizymi nenugalimu poreikiu judinti kojas ir kartais
rankas, paprastai kartu su nemaloniu pojGciu, tokiu kaip dilg&iojimas, deginimas ar dilg€iojimas.
Sie pojagiai atsiranda poilsio ar neveiklumo laikotarpiais, pavyzdziui, sédint ar gulint, ypa&
lovoje, ir yra stipresni vakare ar naktj.
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Paprastai palengvejimas gali bati pasiektas tik vaikstant ar judinant atitinkamus galUnes, kas
daznai sukelia miego sutrikimus.

Sis vaistas palengvina diskomfortg ir sumaZina poreikj judinti galtnes (simptomus, kurie trukdo
miegoti).

2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
Jei esate alergiskas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti 6
skyriuje.
Jei sergate sunkia inksty liga.
Jei turite kepeny sutrikimuy.

Pasakykite savo gydytojui, jei manote, kad kuri nors i$ Siy situacijy jums tinka.

Kada reikia bati ypac atsargiems su Siuo vaistu?
Pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku prie$ vartodami §j vaista. Vaistai ne visada tinka
visiems. Jusy gydytojas turi Zinoti pries vartojant §j vaistg, jei Siuo metu sergate ar sirgote
viena i$ Siy ligy:

esate nesCia arba manote, kad galite bati nescia;

zindote kadikj;

esate jaunesnis nei 18 mety;

jel sergate sunkia Sirdies liga;

jei kencCiate nuo rimty psichikos sveikatos problemy

jei pastebite, kad vystosi nejprastas elgesys ir/arba polinkis (pvz., perdétas potraukis

losti arba padidéjes seksualinis poreikis ir/arba seksualinis elgesys);

jei netoleruojate tam tikry cukry (pvz., laktozés)

Pasakykite savo gydytojui, jei po Sio vaisto vartojimo nutraukimo ar mazinimo patiriate tokius
simptomus kaip depresija, apatija, nerimas, nuovargis, prakaitavimas ar skausmas (tai
vadinama dopamino agonisto nutraukimo sindromu arba DAWS). Jei problemos tesiasi ilgiau
nei kelias savaites, gali prireikti, kad gydytojas koreguoty jdsy doze.

Pasakykite savo gydytojui, jei jas ar kas nors i$ jasy Seimos pastebi, kad vystosi noras elgtis
nejprastai ir jei negalite atsispirti impulsui, potraukiui ar pagundai atlikti tam tikras veiklas,
kurios gali bati Zalingos jums ar kitiems. Tai vadinama impulsy kontroles sutrikimais ir gali bati
susije su tokiu elgesiu kaip priklausomybeé nuo loSimy, per didelis valgymas, nenormaliai didelis
seksualinis potraukis ar padidejusios seksualinés mintys ar jausmai. JUsy gydytojas gali
nuspresti, kad reikia koreguoti ar nutraukti gydyma.

Pasakykite savo gydytojui, jei jUs ar jasy Seima/globéjas pastebi, kad vystosi per didelio
aktyvumo, pakilios nuotaikos ar dirglumo periodai (manijos simptomai). Tai gali pasireiksti su
arba be impulsy kontrolés sutrikimy simptomy (Zr. auk$ciau). Gali prireikti, kad gydytojas
koreguoty ar nutraukty doze.

Pasakykite savo gydytojui, jei manote, kad kuri nors i$ Siy situacijy jums tinka. Jisy gydytojas

gali nuspresti, kad Sis vaistas jums netinka, arba kad jums reikia papildomos prieziGros
vartojant §j vaista.

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/lt

Vartojant §j vaistg

Pasakykite savo gydytojui, jei jis ar jasy $eima pastebi, kad vystosi nejprastas elgesys (pvz.,
nejprastas potraukis losti arba padidéjes seksualinis poreikis ir/arba seksualinis elgesys)
vartojant §j vaista. JUsy gydytojas gali nuspresti, kad reikia koreguoti ar nutraukti doze.

Vairavimo gebejimai ir masiny naudojimas

Sis vaistas gali sukelti mieguistuma. Jis gali sukelti labai didelj mieguistuma ir kartais Zmonés
gali labai staiga uzmigti be jspéjimo. Sis vaistas gali sukelti haliucinacijas (matyti, girdéti ar
jausti dalykus, kuriy néra). Jei tai patiriate, neturétumeéte vairuoti ar valdyti masiny.

Jei galite patirti kurig nors i3 iy Salutiniy reakcijy, neturéetumete vairuoti, valdyti masiny ir
nekelti saves | situacijg, kurioje mieguistumas ar uzmigimas gali sukelti rimtg suzalojimo ar
mirties rizikg jums (ar kitiems Zmonéms). Nedalyvaukite tokiose veiklose, kol Sie simptomai
iSnyks.

Pasakykite savo gydytojui, jei tai jums problema.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Ropinirol Viatris, ar neseniai vartojote, ar yra galimybe, kad
artimiausiu metu vartosite kitus vaistus? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui. Tai taip
pat taikoma vaistazoliy preparatams ar kitiems vaistams, kuriuos galite jsigyti be recepto.

Kai kurie vaistai gali paveikti, kaip veikia Ropinirol Viatris, arba padidinti tikimybe, kad patirsite
Salutinj poveik). Ropinirol Viatris taip pat gali paveikti kity vaisty veikima.

Sie vaistai yra, be kita ko:
antidepresantas fluvoxaminas
vaistai nuo kity psichikos sveikatos problemy, tokiy kaip sulpiridas
hormony pakaitiné terapija (taip pat vadinama HRT)
metoklopramidas, vaistas, naudojamas pykinimui ir rémeniui gydyti
antibiotikai ciprofloksacinas arba enoksacinas
bet kuris kitas vaistas Parkinsono ligai ar ,Neramiy kojy sindromui” gydyti.

Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate ar neseniai vartojote bet kurj i Siy vaisty.

Reikés paimti papildoma kraujo meginj, jei vartojate Siuos vaistus kartu su ropiniroliu:
vitamino K antagonistai (naudojami kraujo kreséjimui mazinti), tokie kaip varfarinas
(coumadin)

Rdkymas ir Sis vaistas

Pasakykite savo gydytojui, jei nustojote ar pradejote rikyti vartodami §j vaista. Gali bati, kad

Jasy gydytojas nuspres pakeisti jisy doze.

| kg reikia atkreipti demesj valgant ir geriant?

Jei vartojate §j vaistg su maistu, maziau tikétina, kad jausités blogai ar vemsite. Geriausia

vartoti §j vaistg su maistu, jei tai jmanoma.

Nestumas ir Zindymas
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Sio vaisto vartojimas néstumo metu nerekomenduojamas, nebent jasy gydytojas pataria, kad
nauda jums yra didesné uz galima rizika jasy negimusiam vaikui. Sis vaistas
nerekomenduojamas, jei zindote, nes jis gali paveikti jasy pieno gamyba.

Nedelsdami pasakykite savo gydytojui, jei esate néscia, manote, kad galite bati néscia, arba
planuojate pastoti. JlUsy gydytojas taip pat patars, jei Zindote ar planuojate Zindyti. JUsy
gydytojas gali rekomenduoti nutraukti Sio vaisto vartojima.

Svarbi informacija apie kai kurias Ropinirol sudedamasias dalis

Ropinirol tabletése yra nedidelis kiekis cukraus, vadinamo laktoze.

Jei jlsy gydytojas jums pasaké, kad netoleruojate tam tikry cukry, pries vartodami §j vaista
pasitarkite su savo gydytoju.

Siame vaistiniame preparate yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai reiskia,
kad jis iS esmes yra ,be natrio”.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurodé jisy gydytojas arba vaistininkas. Ar abejojate
dél teisingo vartojimo? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.

Jums gali bGti paskirtas Sis vaistas kaip vienintelis vaistas Parkinsono ligos ar ,Neramiy kojy
sindromo” simptomams gydyti. Sis vaistas taip pat gali bati vartojamas kartu su kitu vaistu,
vadinamu L-dopa (dar vadinamu levodopa).

Neduokite $io vaisto vaikams. Sis vaistas paprastai néra skiriamas jaunesniems nei 18 mety
asmenims.

Nurykite Ropinirol Viatris tablete(-es) uzsigerdami vandeniu. Tabletés(-iy) nekramtykite ir
nesmulkinkite.

Tikslus Sio vaisto dozavimas, kurj vartotojai vartoja, gali skirtis. JGsy gydytojas nuspres, kokig
doze turite vartoti kiekvieng dieng, ir turite laikytis Sio nurodymo. Kai pirma kartg pradesite
vartoti §j vaistg, dozé, kurig vartosite, bus palaipsniui didinama.

Kiek Sio vaisto turite vartoti

Parkinsono liga

Gali praeiti Siek tiek laiko, kol paaiskes, kokia dozé jums yra tinkamiausia. Jprastine pradine
ropinirolio doze yra 0,25 mg tris kartus per dieng pirmajg savaite. Po to jisy gydytojas gali
padidinti doze per kitas 3 savaites, kas savaite. Po to jlsy gydytojas gali koreguoti doze, kol
pasieksite doze, kuri jums geriausiai tinka. Jprastiné doze yra 1 mg iki 3 mg tris kartus per dieng
(tai atitinka bendra dienos doze nuo 3 mg iki 9 mg). Jei jasy ligos simptomai nepakankamai
pagereja, jusy gydytojas gali nuspresti palaipsniui didinti doze. Kai kurie Zmones vartoja iki 8
mg ropinirolio tris kartus per dieng (24 mg bendros dienos dozés).

Jei taip pat vartojate kitus vaistus Parkinsono ligai gydyti, jasy gydytojas gali rekomenduoti
palaipsniui mazinti kito vaisto doze. Jei vartojate L-dopa, galite patirti nekontroliuojamus
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judesius (diskinezijg), kai pradésite vartoti Ropinirol. Pasakykite savo gydytojui, jei taip
atsitinka, nes jasy gydytojas gali nuspresti koreguoti vaisty doze.

.Neramiy kojy sindromas”
Vartokite §j vaistg vieng kartg per dieng per burna, kiekviena dieng tuo pa&iu metu. Sis vaistas
paprastai vartojamas prieS miegg, bet gali bati vartojamas iki trijy valandy prie$ miega.

Pradiné doze yra 0,25 mg vieng kartg per diena. Po dviejy dieny jasy gydytojas gali padidinti
doze iki 0,5 mg vieng kartg per dieng likusiai pirmosios gydymo savaites daliai. Po to jlsy
gydytojas gali padidinti doze per kitas 3 savaites kas savaite po 0,5 mg iki 2 mg per diena. Kai
kuriems pacientams, kuriems nepakanka pagerejimo, doze gali bati palaipsniui didinama iki 4
mg per diena. Po trijy menesiy gydymo Siuo vaistu jlsy gydytojas gali koreguoti doze arba
nutraukti gydyma, priklausomai nuo jasy simptomy ir savijautos.

Nevartokite daugiau Sio vaisto, nei nurodé jasy gydytojas.
Gali praeiti kelios savaités, kol pajusite pageréjimg vartodami Ropinirol.

Ka daryti, jei jisy simptomai pablogeja

Kartais Zzmonéms, vartojantiems §j vaistg, ,Neramiy kojy sindromo” simptomai pablogeja.
Pavyzdziui, simptomai gali prasideti anksciau dieng arba atsirasti po trumpo poilsio. Arba
simptomai gali pasireiksti kitose kno dalyse, pavyzdZziui, rankose.

Kreipkités ] savo gydytoja, jei jisy simptomai pablogeja.

JUsy Ropinirol Viatris dozes vartojimas
Nurykite savo Ropinirol Viatris tablete(-es) uzsigerdami stikline vandens. Rekomenduojama
vartoti §j vaistg su maistu, nes tai sumazina pykinimo tikimybe.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku. Jei jmanoma, parodykite jiems Sio
vaisto pakuote.

Asmuo, kuris perdozavo ropinirolio, gali patirti Siuos simptomus: pykinimg, vémimga, galvos
svaigima (arba jausma, kad sukasi), mieguistuma, nuovargj (psichinj ar fizinj nuovargj), alpima,
haliucinacijas.

PamirSote pavartoti §j vaistg?
Nevartokite papildomy tablec€iy ar dvigubos dozeés, kad kompensuotumeéte praleistg doze. Kitg
tablete iSgerkite jprastu laiku.

Jei pamirSote iSgerti §j vaistg vieng dieng ar ilgiau, pasitarkite su gydytoju, kaip vél pradeti
vartoti §j vaista.

Jei nustosite vartoti §j vaista
Vartokite §j vaista tiek laiko, kiek rekomendavo jlsy gydytojas. Nenustokite vartoti, nebent
jasy gydytojas jums tai patarty.

Jei staiga nustosite vartoti §j vaistg, Parkinsono ligos simptomai gali greitai pablogéti. Staigus

nutraukimas gali sukelti medicinine bakle, vadinama 'piktybiniu neuroleptiniu sindromu'. Si
baklé gali kelti rimtg pavojy sveikatai. Simptomai yra: akinezija (raumeny judesiy praradimas),
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raumeny standumas, kar3&iavimas, nestabili kraujospudis, tachikardija (padidéjes Sirdies
ritmas), sumisimas, sumazéjes sgmoningumas (pvz., koma).

Jei turite nustoti vartoti §j vaistg, jlsy gydytojas palaipsniui sumazins jlasy doze.

Turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojimag? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

4. Galimas Salutinis poveikis
Kaip ir visi vaistai, Sis vaistas gali sukelti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Sio vaisto $alutinis poveikis daZniausiai pasireiskia pradéjus gydyma arba padidinus doze.
Salutinis poveikis paprastai yra lengvas ir gali tapti maZiau varginantis, kai doze vartojate kurj
laikg. Pasakykite savo gydytojui, jei nerimaujate dél Salutinio poveikio.

Labai daznas 3alutinis poveikis
Sis poveikis gali pasireiksti daugiau nei 1i3 10 Zmoniy, vartojan&iy Ropinirolj:
alpimas (sinkopé)
mieguistumas, pykinimas
Daznas 3alutinis poveikis
Sis poveikis gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i% 10 Zmoniy, vartojanéiy Ropinirol;:
haliucinacijos (matyti dalykus, kurie i3 tikryjy neegzistuoja);
bati ligotam (vémimas);
galvos svaigimas (sukimosi pojatis);
rémuo;
skrandZio skausmas;
kojy, pédy ar ranky patinimas;
nervingumas;
,Neramiy kojy sindromo” pablogéjimas (simptomai gali pasireik3ti anksciau nei jprastai
arba bati stipresni, arba paveikti anksCiau nepaveiktas gallines, tokias kaip rankos, arba
grjzti anksti ryte).

Kartais pasireiSkiancCios Salutineés reakcijos

Sios gali pasireiksti ne daugiau kaip 1i% 100 Zmoniy, vartojanc&iy Ropinirol:
Zemas kraujospadis (hipotenzija);
galvos svaigimas ar alpimas, ypa¢ staiga atsistojus (tai sukelia staigus kraujospudzio
sumazeéjimas);
visg dieng bati labai mieguistam (ekstremalus mieguistumas);
staiga uzmigti, net jei prie$ tai nebuvote mieguistas (netikéto uzmigimo periodai);
psichikos problemos, tokios kaip kliedesiai (sunkus sumisimas), iliuzijos (neracionalios
mintys) ar paranoja (neracionalGs jtarimai);
Zagsulys.

Kai kuriems pacientams gali pasireiksti Sios 3alutinés reakcijos (daznis nezinomas; negalima
nustatyti pagal turimus duomenis)
alerginé reakcija, tokia kaip raudoni, nieztintys odos patinimai (dilgéline), veido, lGpy,
burnos, liezuvio ar gerklés patinimas, del kurio gali bati sunku ryti ar kvépuoti, odos
bérimas ar intensyvus niezéjimas (zr. 2 skyriy);
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agresija;

pernelyg didelis Ropinirol vartojimas (troskimas didesnéms dopaminerginiy vaisty
dozéms nei reikia motoriniams simptomams gydyti, Zinomas kaip dopamino
disreguliacijos sindromas);

nutraukus ar mazinant ropinirol vartojima gali pasireiksti Sios Salutinés reakcijos:
Depresija, apatija, neramumas, nuovargis, prakaitavimas ar skausmas (taip pat
vadinamas dopamino agonisto nutraukimo sindromu (DAWS) arba dopamino agonisto
nutraukimo sindromu);

kepeny funkcijos pokyciai, kurie nustatyti kraujo tyrimais;

spontaniska varpos erekcija.

Jums gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai:
nesugebéjimas atsispirti impulsui, potraukiui ar pagundai atlikti tam tikrg veiklg, kuri gali
bati Zalinga jums ar kitiems, jskaitant:
0 stiprus potraukis pernelyg losti, nepaisant rimty pasekmiy jums asmeniskai ar
jasy Seimai
0 pasikeites ar padidéjes seksualinis susidomejimas, kuris kelia nerimg jums ar
kitiems, pavyzdziui, padidejes lytinis potraukis;
0 nekontroliuojamas ir per didelis apsipirkimas ar pinigy leidimas;
o per didelis valgymas (valgymas dideliy maisto kiekiy per trumpa laikg) arba
priverstinis valgymas (valgymas daugiau maisto nei reikia alkio numal3inimui).
per didelio aktyvumo, pakilios nuotaikos ar dirglumo periodai

Pasakykite savo gydytojui, jei patiriate vieng ar daugiau Siy simptomy, nes tada galima aptarti,
koks yra geriausias bldas juos sumazinti.

Jei vartojate §j vaistg kartu su L-dopa
Asmenys, vartojantys §j vaistg kartu su L-dopa, laikui bégant gali patirti kitus Salutinius
poveikius:
nekontroliuojami judesiai (diskinezija) yra labai daznas 3alutinis poveikis. Jei vartojate L-
dopa, galite patirti nekontroliuojamus judesius (diskinezijg) pradéje vartoti ropinirol].
Pasakykite savo gydytojui, jei taip atsitinka, nes jasy gydytojas gali nuspresti, kad reikia
koreguoti vaisto doze.
sumiSimas yra daznas Salutinis poveikis.

Salutiniy poveikiy prane$imas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités | savo gydytojg ar vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuoteés lapelyje. Taip pat galite
tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb
(Interneto svetainé: www.lareb.nl). Prane$dami apie 3alutinj poveikj, galite padéti mums gauti
daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotes po ,EXP:".
Nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to menesio diena yra galiojimo pabaigos data.
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Sio vaisto nereikia laikyti specialiomis sglygomis.

Vaisty neispilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j SiukSliadéze. Paklauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks ] aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
- Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra ropinirolis.
Kiekvienoje plévele dengtoje tableteje yra 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg arba 2 mg ropinirolio
(kaip hidrochlorido).
- Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra: mikrokristaliné celiuliozé, laktozés
monohidratas (zr. 2 skyriy ,Ropinirol Viatris sudétyje yra laktozés"), kroskarmeliozés
natrio druska, hipromelioze, magnio stearatas.

Pleveles sudétis:

0,25 mg: hipromeliozé, titano dioksidas (E171), makrogolis, polisorbatas.

0,5 mg: hipromeliozé, titano dioksidas (E171), makrogolis, gelezies oksidas geltonas (E172).
1mg: hipromeliozé, makrogolis, gelezies oksidas (E172), titano dioksidas (E171),
indigokarminas (E132). 2 mg: hipromeliozé, titano dioksidas (E171), makrogolis, gelezies
oksidas raudonas (E172), gelezies oksidas geltonas (E172).

Kaip atrodo Ropinirol Viatris ir kiek jo yra pakuotéeje? Jlsy vaistas tiekiamas kaip plevele
dengta tablete.

Ropinirol Viatris 0,25 mg: baltos iki gelsvai baltos kapsulés formos, abipus iSgaubtos, plévele
dengtos tableteés su jranta abiejose pusese.

Ropinirol Viatris 0,5 mg: geltonos, kapsules formos, abipus iSgaubtos, plévele dengtos
tabletés su jranta abiejose pusése.

Ropinirol Viatris 1 mg: Zalios, kapsulés formos, abipus iSgaubtos, plévele dengtos tabletes su
lauzimo linija abiejose pusese.

Ropinirol Viatris 2 mg: Sviesiai rozines, kapsulés formos, abipus iSgaubtos, plévele dengtos
tabletés su lauzimo linija abiejose pusése.

Tablete galima padalyti j lygias dozes.

Ropinirol Viatris yra tiekiamas HDPE buteliuke su PP uzdarymu, kuriame yra 12 (tik 0,25 mg),
21,28, 84 ir 126 tableciy.

Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Registracijos turétojas
Viatris Ltd

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublinas, Airija
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Informacijai ir uzklausoms:
Mylan B.V.

Krijgsman 20

Amstelveen

Gamintojas

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

Grange Road

Dublin 13

Airija

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Vengrija

Mylan Germany GmbH

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

Vokietija

Ropinirol Viatris yra jregistruotas registre su Siais numeriais:
RVG 34856 (0,25 mg), RVG 34857 (0,5 mg), RVG 34858 (1 mg), RVG 34859 (2 mg)

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Belgija: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg plévele dengtos tabletes’
Cekija: ‘Ropinirole Viatris 2 mg dengtos tabletes’
Danija: ‘Ropinirol Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’
Prancuzija: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg dengtos tabletés’
Vokietija: ‘Ropinirol dura 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg dengtos tabletés’
Italija: ‘Ropinirolo Mylan Generics 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg dengtos plévele
tabletés’

padengtos plévele’
Portugalija: ‘Ropinirole Mylan 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’
Slovakija: ‘Ropinirol Viatris 1 mg/ 2 mg'’
Nyderlandai: ‘Ropinirol Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg dengtos plévele tabletes’
tabletes’

Jungtiné Karalysté ‘Ropinirole 0.25/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg dengtos plévele tabletés’
(Siaurés Airija):

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2023 m. rugpjacio meén.
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