ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA

Ropinirol Viatris 0,25 mg, tabletki powlekane
Ropinirol Viatris 0,5 mg, tabletki powlekane
Ropinirol Viatris 1 mg, tabletki powlekane
Ropinirol Viatris 2 mg, tabletki powlekane

Ropinirol (jako chlorowodorek)

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
Masz jeszcze pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytgcznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
Czy wystgpit u Ciebie ktérykolwiek z dziatan niepozgdanych wymienionych w punkcie
47? A moze wystgpito dziatanie niepozgdane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj
sie wtedy z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Ropinirol Viatris i w jakim celu sie go stosuje?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc¢?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozagdane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartosc¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Ropinirol Viatris i w jakim celu sie go stosuje?

Substancjg czynng w tym leku jest ropinirol, ktéry nalezy do grupy lekéw zwanych agonistami
dopaminy. Agonisci dopaminy wptywajg ha mdézg w podobny sposdb jak naturalna substancja
dopamina.

Ten lek jest stosowany w leczeniu choroby Parkinsona.

Osoby z chorobg Parkinsona maja niskg ilos¢ dopaminy w niektérych czesciach moézgu. Ten
lek ma podobny efekt jak naturalna dopamina, co pomaga zmniejszy¢ objawy choroby
Parkinsona.

Ten lek jest rédwniez stosowany w leczeniu umiarkowanego do cigzkiego ,idiopatycznego
zespotu niespokojnych nég”. Umiarkowany do ciezkiego ,zespot niespokojnych nég” jest
charakterystyczny dla pacjentdw, ktérzy majg zaburzenia snu lub doswiadczajg powaznego
dyskomfortu w nogach lub ramionach.

.Zespot niespokojnych ndg” to schorzenie, ktére charakteryzuje sie nieodpartg potrzebg

poruszania nogami, a czasem ramionami, zwykle w potgczeniu z niekomfortowym uczuciem,
takim jak mrowienie, pieczenie lub ktucie. Te odczucia pojawiajg sie podczas okreséw
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odpoczynku lub bezczynnosci, takich jak siedzenie lub lezenie, zwtaszcza w 16zku, | sg gorsze
wieczorem lub w nocy.

Zwykle ulge mozna osiggnac tylko poprzez chodzenie lub poruszanie dotknigtymi
kohczynami, co czesto prowadzi do zaburzen snu.

Ten lek tagodzi dyskomfort i zmniejsza potrzebe poruszania koriczynami (objawy, ktére
zaktocajg sen).

2. Kiedy nie wolno stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznoscé?

Kiedy nie wolno stosowac tego leku?
Jesli jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikéw tego leku. Te substancje mozna
znalez¢ w punkcie 6.
Jesli masz powazng chorobe nerek.
Jesli masz chorobe watroby.

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli uwazasz, ze ktoras z tych sytuacji dotyczy ciebie.

Kiedy nalezy zachowac¢ szczegdlng ostroznosc stosujgc ten lek?
Skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku. Leki nie zawsze sg
odpowiednie dla kazdego. Twoj lekarz musi wiedzie¢, zanim zastosujesz ten lek, czy obecnie
cierpisz lub cierpiates na ktérgkolwiek z nastepujgcych chordb:
jestes w cigzy lub myslisz, ze mozesz by¢ w cigzy;
karmisz piersig;
jestes mtodszy niz 18 lat;
jesli masz powazng chorobe serca;
jesli cierpisz na powazne problemy ze zdrowiem psychicznym
jesli zauwazysz, ze rozwijasz nietypowe zachowanie i/lub sktonnosci (takie jak
nadmierna potrzeba hazardu lub zwiekszone potrzeby seksualne i/lub zachowania
seksualne);
jesli nie tolerujesz niektérych cukréw (takich jak laktoza)

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli doswiadczasz objawodw takich jak depresja, apatia, lek,
zmeczenie, pocenie sie lub bol po zaprzestaniu lub zmniejszeniu dawki tego leku (nazywa sie
to zespotem odstawienia agonistow dopaminy lub DAWS). Jesli problemy utrzymujg sie
dtuzej niz kilka tygodni, moze by¢ konieczne dostosowanie dawki przez lekarza.

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli ty lub ktos z twojej rodziny zauwazy, ze rozwijasz pragnienie
nietypowego zachowania i nie mozesz oprzec sie impulsowi, napedowi lub pokusie do
wykonywania pewnych czynnosci, ktére mogg by¢ szkodliwe dla ciebie lub innych. Nazywa
sie to zaburzeniami kontroli impulséw i moze obejmowac zachowania takie jak uzalezniajgcy
hazard, nadmierne jedzenie, nienormalnie wysokie potrzeby seksualne lub wzrost mysli lub
uczuc seksualnych. Twoj lekarz moze uznac za konieczne dostosowanie lub przerwanie
leczenia.

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli ty lub twoja rodzina/opiekun zauwazy, ze rozwijasz okresy
nadaktywnosci, euforii lub drazliwosci (objawy manii). Mogg one wystgpic z lub bez objawdéw
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zaburzen kontroli impulséw (patrz wyzej). Moze by¢ konieczne dostosowanie lub przerwanie
dawki przez lekarza.

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli uwazasz, ze ktdéras z tych sytuacji dotyczy ciebie. Twoj
lekarz moze zdecydowac, ze ten lek nie jest dla ciebie odpowiedni, lub ze podczas jego
stosowania wymagasz dodatkowej kontroli.

Podczas stosowania tego leku

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli ty lub twoja rodzina zauwazy, ze rozwijasz nietypowe
zachowanie (takie jak nietypowa potrzeba hazardu lub zwigkszone potrzeby seksualne i/lub
zachowania seksualne) podczas stosowania tego leku. Twéj lekarz moze uznaé za konieczne
dostosowanie lub przerwanie dawki.

Zdolnos¢ prowadzenia pojazddw i obstugi maszyn

Ten lek moze powodowac sennos¢. Moze sprawic, ze ludzie poczujg sie bardzo Spiacy, a
czasami ludzie zasypiajg bardzo nagle bez ostrzezenia. Ten lek moze powodowac halucynacje
(widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktére nie istniejg). Jesli cierpisz na te objawy, nie
powinienes prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwa¢ maszyn.

Jesli mozesz cierpie¢ na ktérykolwiek z tych skutkdw ubocznych, nie powiniene$ prowadzi¢
pojazddw, obstugiwac maszyn ani znajdowac sie w sytuacji, w ktorej sennos¢ lub zasypianie
moze stanowic ryzyko powaznego urazu lub $mierci dla ciebie (lub innych 0séb). Nie bierz
udziatu w takich czynnosciach, dopdki te objawy nie ustgpia.

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli jest to dla ciebie problem.

Czy stosujesz inne leki?

Czy stosujesz inne leki oprécz Ropinirol Viatris, lub czy stosowates je niedawno, lub czy
istnieje mozliwos$¢, ze w najblizszej przysztosci bedziesz stosowac inne leki? Powiedz o tym
swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to réwniez lekdw ziotowych lub innych lekdw,
ktére mozna uzyskac bez recepty.

Niektére leki mogg wptywac na sposdb dziatania Ropinirol Viatris lub mogg zwiekszac ryzyko
wystgpienia dziatan niepozgdanych. Ropinirol Viatris moze réwniez wptywac na dziatanie
innych lekdw.

Do tych lekdéw naleza:
lek przeciwdepresyjny fluwoksamina
leki na inne problemy zdrowia psychicznego, takie jak sulpiryd
terapia zastepcza hormonami (nazywana réwniez HRT)
metoklopramid, lek stosowany w leczeniu nudnosci i zgagi
antybiotyki ciprofloksacyna lub enoksacyna
jakikolwiek inny lek do leczenia choroby Parkinsona lub ,zespotu niespokojnych nég”.

Poinformuj swojego lekarza, jesli stosujesz lub ostatnio stosowates ktérykolwiek z tych lekdw.
Konieczne bedzie pobranie dodatkowej krwi, jesli stosujesz te leki w potgczeniu z ropinirolem:

antagonisci witaminy K (stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi) takie jak
warfaryna (coumadin)
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Palenie i ten lek
Poinformuj swojego lekarza, jesli przestates lub zaczates pali¢ podczas stosowania tego leku.
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki przez lekarza.

Na co zwrdci¢ uwage przy jedzeniu i piciu?
Jesli przyjmujesz ten lek z jedzeniem, masz mniejsze szanse na nudnosci lub wymioty.
Najlepiej jest przyjmowac ten lek z jedzeniem, jesli to mozliwe.

Cigza i karmienie piersig

Stosowanie tego leku w czasie cigzy nie jest zalecane, chyba ze lekarz uzna, ze korzys¢ z jego
stosowania przewyzsza potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka. Ten lek nie jest
zalecany, jesli karmisz piersig, poniewaz moze wptywac na produkcje mleka.

Natychmiast poinformuj swojego lekarza, jesli jestes w cigzy, podejrzewasz cigze lub
planujesz cigze. Lekarz udzieli Ci réwniez porady, jesli karmisz piersig lub planujesz karmic
piersig. Lekarz moze zaleci¢ zaprzestanie stosowania tego leku.

Wazne informacje o niektérych substancjach w Ropinirol

Tabletki Ropinirol zawierajg niewielka ilos¢ cukru zwanego laktoza.

Jesli lekarz poinformowat Cig, ze nie tolerujesz niektérych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed przyjeciem tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, co oznacza, ze jest zasadniczo
ez sodu”.

3. Jak stosowacé ten lek?

Zawsze stosuj ten lek doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co
do prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Mozesz otrzymac ten lek jako jedyny srodek do leczenia objawdw choroby Parkinsona lub
zespotu niespokojnych ndg. Ten lek moze by¢ réwniez stosowany w potgczeniu z innym
lekiem o nazwie L-dopa (znanym réwniez jako lewodopa).

Nie podawaj tego leku dzieciom. Lek ten zazwyczaj nie jest przepisywany osobom ponizej 18
roku zycia.

Potknij tabletke(i) Ropinirol Viatris w catosci, popijajagc woda. Nie zuj ani nie krusz tabletek.
Doktadna dawka tego leku, ktérg przyjmujg uzytkownicy, moze sie rozni¢. Twaj lekarz
zdecyduje, jakg dawke powinienes przyjmowac kazdego dnia i powinienes$ przestrzegac tych
instrukcji. Kiedy po raz pierwszy zaczynasz stosowac ten lek, dawka, ktérg stosujesz, bedzie
stopniowo zwiekszana.

lle tego leku powiniene$ przyjmowac

Choroba Parkinsona
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Moze mingc troche czasu, zanim bedzie jasne, jaka dawka tego leku jest dla ciebie najbardziej
odpowiednia. Zwykle dawka poczgtkowa ropinirolu wynosi 0,25 mg trzy razy dziennie przez
pierwszy tydzien. Nastepnie lekarz moze zwigksza¢ dawke w ciggu kolejnych 3 tygodni, co
tydzien. Nastepnie lekarz moze dostosowac dawke, az bedziesz stosowac dawke, ktéra
najlepiej dziata dla ciebie. Zwykle dawka wynosi od 1 mg do 3 mg trzy razy dziennie (co
odpowiada catkowitej dawce dziennej od 3 mg do 9 mg). W przypadku, gdy twoje objawy tej
choroby nie poprawiajg sie wystarczajgco, lekarz moze zdecydowac o stopniowym
zwigkszaniu dawki. Niektorzy ludzie przyjmujg do 8 mg ropinirolu trzy razy dziennie (24 mg
catkowitej dawki dziennej).

W przypadku, gdy stosujesz rdwniez inne leki do leczenia choroby Parkinsona, lekarz moze
zaleci¢ stopniowe zmniejszanie dawki innego leku. Jesli stosujesz L-dopeg, mozesz
doswiadczy¢ niekontrolowanych ruchéw (dyskinezy) po rozpoczeciu stosowania Ropinirolu.
Powiedz o tym lekarzowi, poniewaz moze by¢ konieczne dostosowanie dawki twojego leku.

Zespot niespokojnych nég
Przyjmuj ten lek raz dziennie doustnie, codziennie o tej samej porze. Lek ten zwykle przyjmuje
sie przed snem, ale mozna go réwniez przyjgc do trzech godzin przed snem.

Dawka poczatkowa wynosi 0,25 mg raz dziennie. Po dwéch dniach lekarz moze zwigkszy¢
dawke do 0,5 mg raz dziennie na reszte pierwszego tygodnia leczenia. Nastepnie lekarz moze
zwiekszac dawke w ciggu kolejnych 3 tygodni, co tydzien o 0,5 mg, az do dawki 2 mg
dziennie. U niektorych pacjentéw z niewystarczajgcg poprawg dawka moze by¢ stopniowo
zwiekszana do maksymalnie 4 mg dziennie. Po trzech miesigcach leczenia tym lekiem lekarz
moze dostosowac dawke lub przerwac leczenie, w zaleznos$ci od twoich objawdw i
samopoczucia.

Nie przyjmuj wiecej tego leku, niz zalecit lekarz.
Moze mingc kilka tygodni, zanim poczujesz poprawe dzieki Ropinirolowi.

Co zrobié, jesli twoje objawy sie pogorszg

Czasami u 0s6b przyjmujacych ten lek objawy zespotu niespokojnych nég mogg sie nasilic.
Na przyktad, objawy mogg pojawic sie wczesniej w ciggu dnia lub juz po krétkim okresie
odpoczynku. Albo objawy mogg wystgpi¢ w innych czesciach ciata, takich jak ramiona.

Skontaktuj sie z lekarzem, jesli twoje objawy sie pogorsza.

Przyjmowanie dawki Ropinirol Viatris
Przyjmij tabletke(i) Ropinirol Viatris w catosci, popijajac szklankg wody. Zaleca sig
przyjmowanie tego leku z jedzeniem, poniewaz zmniejsza to ryzyko nudnosci.

Czy uzytes za duzo tego leku?

Skontaktuj sie natychmiast z lekarzem lub farmaceuta. Jesli to mozliwe, pokaz im opakowanie
tego leku.

Osoba, ktéra przedawkowata ropinirol, moze doswiadczy¢ nastepujgcych objawdw: nudnosci,
wymioty, zawroty gtowy (lub uczucie wirowania), senno$¢, zmeczenie (psychiczne lub
fizyczne), omdlenia, halucynacje.

Czy zapomniates uzyc tego leku?
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Nie bierz dodatkowych tabletek ani podwdjnej dawki, aby nadrobi¢ pominietg dawke. Wez
nastepna tabletke o zwyktej porze.

Jesli zapomniates przyjac ten lek przez jeden dzien lub dtuzej, skonsultuj sie z lekarzem, jak
ponownie rozpoczac¢ jego przyjmowanie.

Jesli przestaniesz stosowac ten lek
Przyjmuj ten lek tak dtugo, jak zalecit lekarz. Nie przerywaj stosowania, chyba ze lekarz ci to
zaleci.

Jesli nagle przestaniesz stosowac ten lek, objawy choroby Parkinsona mogg sie szybko nasilic.
Nagte przerwanie moze prowadzi¢ do rozwoju stanu medycznego zwanego 'ztosliwym
zespotem neuroleptycznym'. Ten stan moze stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia.
Objawy to: akinezja (utrata ruchu migsni), sztywno$¢ miegsni, gorgczka, niestabilne cisnienie
krwi, tachykardia (przyspieszone bicie serca), dezorientacja, zmniejszona $wiadomosé (np.
$pigczka).

Jesli musisz przestac stosowac ten lek, lekarz stopniowo zmniejszy twojg dawke.

Masz inne pytania dotyczgce stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozagdane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Dziatania niepozadane tego leku wystepujg szczegdlnie na poczatku leczenia lub gdy dawka
zostata wtasnie zwiekszona. Dziatania niepozgdane sg zazwyczaj tagodne i mogg by¢ mnigj
ucigzliwe, gdy stosujesz dawke przez pewien czas. Powiedz lekarzowi, jesli martwisz sie
dziataniami niepozgdanymi.

Bardzo czesto wystepujgce dziatania niepozadane
Moga wystagpi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb stosujgcych Ropinirol:
omdlenia (synkopa)
uczucie sennosci, nudnosci
Czesto wystepujace dziatania niepozadane
Moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb stosujgcych Ropinirol:
halucynacje (widzenie rzeczy, ktére nie istniejg);
by¢ chorym (wymioty);
zawroty gtowy (uczucie wirowania);
zgaga;
bél zotadka;
obrzek nég, stép lub rak;
nerwowos¢;
pogorszenie ,zespotu niespokojnych nég” (objawy moga wystgpi¢ wczesniej niz zwykle
lub by¢ bardziej nasilone, mogg wptywac na wczesniej niezaatakowane konczyny, takie
jak ramiona, lub powraca¢ wczesnie rano).
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Czasami wystepujgce dziatania niepozgdane

Moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 100 oséb stosujgcych Ropinirol:
niskie cisnienie krwi (hipotensja);
zawroty gtowy lub omdlenia, zwtaszcza przy nagtym wstawaniu (spowodowane
nagtym obnizeniem cis$nienia krwi);
bardzo senno$¢ przez caty dzien (ekstremalna sennosé);
nagte zasypianie bez wczesniejszego uczucia sennosci (okresy niespodziewanego
zasypiania);
problemy psychiczne, takie jak delirium (powazne zamieszanie), urojenia (nieracjonalne
mysli) lub paranoja (nieracjonalne podejrzenia);
czkawka.

U niektérych pacjentéw moga wystgpic¢ nastepujgce dziatania niepozadane (czestotliwosé
nieznana; nie mozna jej okresli¢ na podstawie dostepnych danych)
reakcja alergiczna, taka jak czerwone, swedzgce obrzeki na skorze (pokrzywka), obrzek
twarzy, warg, ust, jezyka lub gardta, co moze utrudnia¢ potykanie lub oddychanie,
wysypka skorna lub intensywne swedzenie (patrz punkt 2);
agresja;
nadmierne stosowanie Ropinirolu (pragnienie wiekszych dawek lekéw
dopaminergicznych niz potrzebne do leczenia objawéw motorycznych, znane jako
zespot dysregulacji dopaminy);
po zaprzestaniu lub zmniejszeniu dawki ropinirolu moga wystgpi¢ nastepujgce dziatania
niepozadane: Depresja, apatia, niepokdj, zmeczenie, pocenie sie lub bdl (znane réwniez
jako zespot odstawienia agonistéw dopaminy (DAWS) lub zespét odstawienia
agonistéw dopaminy);
zmiana funkcji watroby, wykazana w badaniach krwi;
spontaniczna erekcja pracia.

Mozesz doswiadczy¢ nastepujgcych dziatan niepozadanych:
niemoznos¢ powstrzymania impulsu, pragnienia lub pokusy do wykonania okreslonej
czynnosci, ktéra moze byc¢ szkodliwa dla ciebie lub innych, w tym:

0 silne pragnienie nadmiernego hazardu pomimo powaznych konsekwencji dla
ciebie osobiscie lub dla twojej rodziny

0 zmienione lub zwiekszone zainteresowanie seksualne, co moze niepokoic¢ ciebie
lub innych, na przyktad zwiekszony poped seksualny;

0 niekontrolowane i nadmierne zakupy lub wydawanie pieniedzy;

0o nadmierne jedzenie (spozywanie duzych ilosci jedzenia w krétkim czasie) lub
kompulsywne jedzenie (spozywanie wiecej jedzenia niz potrzeba do
zaspokojenia gtodu).

okresy nadaktywnosci, euforii lub drazliwosci

Powiedz swojemu lekarzowi, jesli doswiadczasz jednego lub wiecej z tych objawdw, aby
mozna byto omoéwic najlepszy sposdb ich zmniejszenia.

Jesli stosujesz ten lek w potgczeniu z L-dopa

Osoby stosujgce ten lek w potgczeniu z L-dopa mogg z czasem rozwing¢ inne dziatania

niepozadane:
niekontrolowane ruchy (dyskinezy) sg bardzo czesto wystepujgcym dziataniem
niepozadanym. Jesli stosujesz L-dopa, mozesz doswiadczy¢ niekontrolowanych
ruchow (dyskinezy) po rozpoczeciu stosowania ropinirolu. Powiedz swojemu lekarzowi,
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jesli to sie stanie, poniewaz lekarz moze uznac za konieczne dostosowanie dawki
twojego leku.
dezorientacja jest czesto wystepujgcym dziataniem niepozgdanym.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
réowniez mozliwych dziatan niepozgdanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz
réwniez zgtaszac dziatania niepozgdane bezposrednio do Holenderskiego Centrum Dziatan
Niepozgdanych Lareb (Strona internetowa: www.lareb.nl). Zgtaszajac dziatania niepozadane,
mozesz pomoc nam uzyskac wiecej informacji na temat bezpieczernstwa tego leku.

5. Jak przechowywac ten lek?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na
opakowaniu po ,EXP:". Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzieh tego miesigca jest
terminem waznosci.

Tego leku nie trzeba przechowywac w specjalnych warunkach.

Nie wyrzucaj lekow do kanalizacji ani do kosza na Smieci. Zapytaj farmaceute, co zrobic z
lekami, ktérych juz nie uzywasz. Zostang one zniszczone w odpowiedzialny sposob i nie trafig
do Srodowiska.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Jakie substancje zawiera ten lek?
- Substancjg czynng w tym leku jest ropinirol.
Kazda tabletka powlekana zawiera 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg lub 2 mg ropinirolu (w postaci
chlorowodorku).
- Inne substancje w tym leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna (patrz
punkt 2 ,Ropinirol Viatris zawiera laktoze"), kroskarmeloza sodowa, hypromeloza,
stearynian magnezu.

Otoczka filmowa zawiera:

0,25 mg: hypromeloza, dwutlenek tytanu (E171), makrogol, polisorbat.

0,5 mg: hypromeloza, dwutlenek tytanu (E171), makrogol, tlenek zelaza z6tty (E172).

1mg: hypromeloza, makrogol, tlenek zelaza (E172), dwutlenek tytanu (E171), indigokarmin
(E132). 2 mg: hypromeloza, dwutlenek tytanu (E171), makrogol, tlenek zelaza czerwony
(E172), tlenek zelaza zotty (E172).

Jak wyglada Ropinirol Viatris i ile znajduje sie w opakowaniu? Twaj lek jest dostarczany w
postaci tabletki powlekane,.

Ropinirol Viatris 0,25 mg: biate do ztamanej bieli, kapsutkowate, dwuwypukte, tabletki
powlekane z linig podziatu po obu stronach.
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Ropinirol Viatris 0,5 mg: zétte, kapsutkowate, dwuwypukte, tabletki powlekane z linig podziatu
po obu stronach.

Ropinirol Viatris 1 mg: zielone, kapsutkowate, obustronnie wypukte, powlekane tabletki z
rowkiem dzielgcym po obu stronach.

Ropinirol Viatris 2 mg: jasnorézowe, kapsutkowate, obustronnie wypukte, powlekane tabletki z
rowkiem dzielgcym po obu stronach.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Ropinirol Viatris jest dostepny w butelce HDPE z zamknigciem PP zawierajgcej 12 (tylko 0,25
mg), 21,28, 84 i 126 tabletek.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent

Posiadacz rejestracji
Viatris Ltd

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin, Irlandia

W celu uzyskania informacji i wyjasnien:
Mylan B.V.

Krijgsman 20

Amstelveen

Producent

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

Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry

Mylan Germany GmbH

Oddziat Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352
Niemcy

Ropinirol Viatris jest zarejestrowany pod nastepujgcymi numerami:
RVG 34856 (0,25 mg), RVG 34857 (0,5 mg), RVG 34858 (1 mg), RVG 34859 (2 mg)

Ten lek jest zarejestrowany w panstwach EOG pod nastepujgcymi nazwami:

Belgia: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg tabletki powlekane’
Czechy: ‘Ropinirole Viatris 2 mg potahované tablety’
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Dania: ‘Ropinirol Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Francja: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimé pelliculé’
Niemcy: ‘Ropinirol dura 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg tabletki powlekane’
Wiochy: ‘Ropinirolo Mylan Generics 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg tabletki
powlekane

filmowo'
Portugalia: ‘Ropinirole Mylan 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’
Stowacja: ‘Ropinirol Viatris 1 mg/ 2 mg'’
Holandia: ‘Ropinirol Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg tabletki powlekane
filmowo'

Wielka Brytania ‘Ropinirole 0.25/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg tabletki powlekane filmem'’
(Irlandia Pétnocna):

Ta ulotka zostata ostatnio zatwierdzona w sierpniu 2023.
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