FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Ropinirol Viatris 0,25 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Ropinirol Viatris 0,5 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Ropinirol Viatris 1 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Ropinirol Viatris 2 mg, comprimidos revestidos por pelicula

Ropinirol (como hidrocloreto)

Leia atentamente todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagao importante para si.
Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
Tem mais perguntas? Fale com o seu médico ou farmacéutico.
Nao dé este medicamento a outras pessoas, mesmo que tenham os mesmos sintomas
que Vocé, pois pode ser prejudicial para elas.
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que é Ropinirol Viatris e para que é utilizado?

Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precauc¢des especiais?
Como tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Ropinirol Viatris e para que é utilizado?

A substancia ativa neste medicamento é ropinirol, que pertence a um grupo de
medicamentos chamados agonistas da dopamina. Os agonistas da dopamina afetam o
cérebro da mesma forma que a substancia natural dopamina.

Este medicamento é usado no tratamento da doenga de Parkinson.

Pessoas com a doencga de Parkinson tém uma quantidade baixa de dopamina em algumas
partes do cérebro. Este medicamento tem um efeito semelhante ao da dopamina natural,
ajudando a reduzir os sintomas da doenga de Parkinson.

Este medicamento também é usado para o tratamento da sindrome das pernas inquietas
idiopatica de moderada a grave. A sindrome das pernas inquietas de moderada a grave é
caracteristica em pacientes que tém disturbios do sono ou desconforto severo nas pernas ou
bracos.

A sindrome das pernas inquietas € uma condi¢ao caracterizada por uma necessidade

irresistivel de mover as pernas e, as vezes, os bragos, geralmente em combinagdo com uma
sensacgao desconfortavel como formigamento, queimacao ou picadas. Essas sensagdes
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aparecem durante periodos de descanso ou inatividade, como sentar ou deitar,
especialmente na cama, e sdo piores a noite ou a noite.

Geralmente, o alivio s pode ser alcangado caminhando ou movendo os membros afetados, o
que muitas vezes leva a disturbios do sono.

Este medicamento alivia o desconforto e reduz a necessidade de mover os membros
(sintomas que perturbam o sono).

2. Quando nao deve usar este medicamento ou deve ter cuidado extra?

Quando ndo deve usar este medicamento?
Se for alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Essas
substancias podem ser encontradas na se¢ao 6.
Se tiver uma doenca renal grave.
Se tiver uma doenca hepatica.

Informe o0 seu médico se achar que alguma dessas situacdes se aplica a si.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento. Os medicamentos
nem sempre sao adequados para todos. O seu médico deve saber antes de usar este
medicamento se atualmente sofre ou sofreu de alguma das seguintes condi¢des:
esta gravida ou pensa estar gravida;
estd a amamentar;
tem menos de 18 anos;
se vocé tem uma doenga cardiaca grave;
se vocé sofre de problemas graves de saude mental
se vocé perceber que esta desenvolvendo um comportamento incomum e/ou impulsos
(como um desejo excessivo de jogar ou um aumento da necessidade e/ou
comportamento sexual);
se vocé ndo tolera certos agucares (como lactose)

Informe o0 seu médico se vocé sentir sintomas como depressao, apatia, ansiedade, fadiga,
sudorese ou dor apds parar ou reduzir o tratamento com este medicamento (isso é chamado
de sindrome de abstinéncia de agonista da dopamina ou DAWS). Se os problemas persistirem
por mais de algumas semanas, pode ser necessario que o seu médico ajuste a sua dosagem.

Informe o0 seu médico se vocé ou alguém da sua familia perceber que vocé esta
desenvolvendo o desejo de se comportar de maneira incomum e se Vocé ndo consegue
resistir ao impulso, motivagado ou tentagao de realizar certas atividades que podem ser
prejudiciais para vocé ou para os outros. Isso € chamado de transtorno de controle de
impulsos e pode estar associado a comportamentos como jogo compulsivo, comer em
excesso, um desejo sexual anormalmente alto ou um aumento de pensamentos ou
sentimentos sexuais. Seu médico pode achar necessario ajustar ou interromper o seu
tratamento.

Informe o seu médico se vocé ou sua familia/cuidador perceber que vocé esta desenvolvendo
periodos de hiperatividade, euforia ou irritabilidade (sintomas de mania). Isso pode ocorrer
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com ou sem os sintomas de dificuldades em controlar impulsos (veja acima). Pode ser
necessario que o seu médico ajuste ou interrompa a dosagem.

Informe o seu médico se vocé achar que alguma dessas situagcdes se aplica a vocé. Seu
médico pode decidir que este medicamento ndo é adequado para vocé, ou que vocé precisa
ser monitorado mais de perto enquanto o utiliza.

Durante o uso deste medicamento

Informe o seu médico se vocé ou sua familia perceber que vocé esta desenvolvendo um
comportamento incomum (como um desejo incomum de jogar ou um aumento da
necessidade e/ou comportamento sexual) durante o uso deste medicamento. Seu médico
pode achar necessario ajustar ou interromper a sua dosagem.

Habilidade para dirigir e operar maquinas

Este medicamento pode deixa-lo sonolento. Pode fazer com que as pessoas se sintam muito
sonolentas e, as vezes, as pessoas adormecem muito repentinamente sem aviso. Este
medicamento pode causar alucinagdes (ver, ouvir ou sentir coisas que ndo estdo 1a). Se vocé
sofrer com isso, ndo deve dirigir ou operar maquinas.

Se vocé puder sofrer de algum desses efeitos colaterais, ndo deve dirigir, operar maquinas ou
se colocar em uma situagao em que a sonoléncia ou adormecer possa causar risco de lesao
grave ou morte para vocé (ou outras pessoas). Ndo participe de tais atividades até que vocé
ndo tenha mais esses sintomas.

Informe o seu médico se isso for um problema para vocé.

Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé esta usando outros medicamentos além de Ropinirol Viatris, ou usou recentemente, ou
ha a possibilidade de que vocé use outros medicamentos em um futuro préximo? Informe o
seu médico ou farmacéutico. Isso também se aplica a medicamentos fitoterapicos ou outros
medicamentos que vocé pode obter sem receita.

Alguns medicamentos podem afetar a forma como Ropinirol Viatris funciona ou podem
aumentar a chance de vocé ter um efeito colateral. Ropinirol Viatris também pode afetar a
eficacia de outros medicamentos.

Esses medicamentos incluem:
o antidepressivo fluvoxamina
medicamentos para outros problemas de saude mental, como sulpirida
terapia de reposicdo hormonal (também chamada de TRH)
metoclopramida, um medicamento usado para tratar nauseas e azia
os antibidticos ciprofloxacina ou enoxacina
qualquer outro medicamento para o tratamento da doencga de Parkinson ou da
Sindrome das Pernas Inquietas.

Informe o seu médico se estiver a usar ou tiver usado recentemente algum destes
medicamentos.
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Serd necessario retirar sangue extra se estiver a usar estes medicamentos em combinag¢ao
com ropinirol:
antagonistas da vitamina K (usados para diminuir a coagulagdo do sangue) como a
varfarina (coumadin)

Fumar e este medicamento
Informe o0 seu médico se parou ou comegou a fumar durante o uso deste medicamento. O seu
médico pode achar necessario ajustar a sua dosagem.

O que deve ter em atengcdo com alimentos e bebidas?
Se tomar este medicamento com alimentos, terd menos probabilidade de sentir nduseas ou
de vomitar. E melhor tomar este medicamento com alimentos, se possivel.

Gravidez e amamentacgao

O uso deste medicamento durante a gravidez ndo é recomendado, a menos que o seu médico
aconselhe que o beneficio para si ao tomar este medicamento seja maior do que o possivel
risco de dano ao seu filho por nascer. Este medicamento ndo é recomendado se estiver a
amamentar, pois pode afetar a sua producao de leite.

Informe o seu médico imediatamente se estiver gravida, suspeitar que esta gravida, ou se
planeia engravidar. O seu médico também |he dara conselhos se estiver a amamentar ou
planeia amamentar. O seu médico pode entdo recomendar que pare de usar este
medicamento.

Informagdes importantes sobre algumas substancias em Ropinirol

Os comprimidos de Ropinirol contém uma pequena quantidade de um agucar chamado
lactose.

Se o seu médico |he informou que nao tolera certos agucares, contacte o seu médico antes
de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
essencialmente ‘isento de sédio’.

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico lhe indicou.
Tem duvidas sobre o uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento pode ser prescrito como unico medicamento para tratar os sintomas da
doenca de Parkinson ou da Sindrome das Pernas Inquietas. Este medicamento também pode
ser usado em combinagdo com outro medicamento chamado L-dopa (também conhecido
como levodopa).

Nao dé este medicamento a criangas. Este medicamento normalmente ndo é prescrito para
pessoas com menos de 18 anos.

Engula o(s) comprimido(s) de Ropinirol Viatris inteiro(s) com dgua. Ndo mastigue ou esmague
o(s) comprimido(s).
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A dosagem exata deste medicamento que os usuarios tomam pode variar. Seu médico
decidirad qual dose vocé deve tomar todos os dias e vocé deve seguir essa instru¢do. Quando
vocé comegar a usar este medicamento, a dosagem que vocé usa serda aumentada
gradualmente.

Quanto deste medicamento vocé deve tomar

Doenca de Parkinson

Pode levar algum tempo para determinar qual € a dosagem mais adequada deste
medicamento para vocé. A dose inicial usual de ropinirol é de 0,25 mg trés vezes ao dia
durante a primeira semana. Depois disso, seu médico pode aumentar a dosagem nas proximas
3 semanas, semanalmente. Depois disso, seu médico pode ajustar a dosagem até que vocé
use a dosagem que funciona melhor para vocé. A dosagem usual € de 1 mg a 3 mg trés vezes
ao dia (o que corresponde a uma dosagem didria total de 3 mg a 9 mg). Caso seus sintomas
desta doenga ndo melhorem o suficiente, seu médico pode decidir aumentar a dosagem
gradualmente. Algumas pessoas tomam até 8 mg de ropinirol trés vezes ao dia (24 mg de
dosagem didria total).

Caso vocé também use outros medicamentos para tratar a doenga de Parkinson, seu médico
pode recomendar que vocé reduza lentamente a dosagem do outro medicamento. Se vocé
usar L-dopa, pode experimentar movimentos incontrolaveis (discinesia) quando comecar a
usar Ropinirol. Informe seu médico se isso acontecer, pois ele pode achar necessario ajustar a
dosagem do seu medicamento.

Sindrome das Pernas Inquietas

Tome este medicamento uma vez por dia por via oral, todos os dias no mesmo horario. Este
medicamento € geralmente tomado antes de dormir, mas pode ser tomado até trés horas
antes de dormir.

A dose inicial é de 0,25 mg uma vez por dia. Apds dois dias, seu médico pode aumentar a
dosagem para 0,5 mg uma vez por dia pelo restante da sua primeira semana de tratamento.
Depois disso, seu médico pode aumentar a dosagem nas préoximas 3 semanas em 0,5 mg por
semana até uma dosagem de 2 mg por dia. Em alguns pacientes com melhora insuficiente, a
dosagem pode ser aumentada lentamente até um maximo de 4 mg por dia. Apds trés meses
de tratamento com este medicamento, seu médico pode ajustar a dosagem ou interromper o
tratamento, dependendo dos seus sintomas e de como vocé se sente.

Nao tome mais deste medicamento do que seu médico recomendou.
Pode levar algumas semanas para que vocé sinta melhora com Ropinirol.

O que fazer se seus sintomas piorarem

Ocorre ocasionalmente que pessoas que tomam este medicamento experimentam uma piora
dos sintomas da Sindrome das Pernas Inquietas. Por exemplo, os sintomas podem comecar
mais cedo no dia ou aparecer apds um curto periodo de descanso. Ou os sintomas podem
ocorrer em outras partes do corpo, como os bragos.

Consulte seu médico se seus sintomas piorarem.

Tomando sua dose de Ropinirol Viatris
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Tome seu(s) comprimido(s) de Ropinirol Viatris inteiro(s) com um copo de dgua. Recomenda-
se tomar este medicamento com alimentos, pois a chance de nadusea é menor.

Vocé usou muito deste medicamento?

Entre em contato imediatamente com seu médico ou farmacéutico. Se possivel, mostre-lhes
a embalagem deste medicamento.

Alguém que tomou uma overdose de ropinirol pode apresentar os seguintes sintomas:
nausea, vomito, tontura (ou sensacédo de que tudo esta girando), sonoléncia, fadiga (cansago
mental ou fisico), desmaio, alucinacgdes.

Esqueceu-se de usar este medicamento?
Nao tome comprimidos extras ou uma dose dupla para compensar uma dose esquecida. Tome
0 préoximo comprimido no horéario habitual.

Se vocé esqueceu de tomar este medicamento por um dia ou mais, pergunte ao seu médico
como recomegar a toma-lo.

Se parar de usar este medicamento
Tome este medicamento pelo tempo que seu médico recomendou. Nao pare de usa-lo, a
menos que seu médico o aconselhe.

Se vocé parar repentinamente de usar este medicamento, os sintomas da doencga de
Parkinson podem piorar rapidamente. Uma interrupgao repentina pode levar ao
desenvolvimento de uma condigcdo médica chamada 'sindrome neuroléptica maligna'. Esta
condicdo pode representar um risco sério para a satde. Os sintomas s&o: acinesia (perda de
movimento muscular), rigidez muscular, febre, pressao arterial instavel, taquicardia (aumento
da frequéncia cardiaca), confusdo, consciéncia reduzida (por exemplo, coma).

Se vocé precisar parar de usar este medicamento, seu médico reduzira gradualmente sua
dosagem.

Tem outras perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os pacientes os apresentem.

Os efeitos colaterais deste medicamento ocorrem principalmente quando vocé inicia o
tratamento ou quando a dosagem é aumentada. Em geral, os efeitos colaterais séo leves e
podem ser menos incomodos apds algum tempo de uso. Informe seu médico se estiver
preocupado com os efeitos colaterais.

Efeitos colaterais muito comuns

Estes podem ocorrer em mais de 1 em cada 10 pessoas que usam Ropinirol:
desmaio (sincope)
sentir-se sonolento sentir-se enjoado (nausea)
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Efeitos colaterais comuns
Estes podem ocorrer em até 1 em cada 10 pessoas que usam Ropinirol:
alucinacdes (ver coisas que ndo existem realmente);
estar doente (vomitar);
tontura (sensacéo de vertigem);
azia;
dor de estdbmago;
inchago das pernas, pés ou maos;
nervosismo;
agravamento da “Sindrome das Pernas Inquietas” (os sintomas podem ocorrer mais
cedo do que o normal ou mais intensamente, ou podem afetar membros anteriormente
ndo afetados, como os bragos, ou retornar no inicio da manha).

Efeitos colaterais que ocorrem as vezes

Estes podem ocorrer em até 1 em cada 100 pessoas que usam Ropinirol:
pressdo arterial baixa (hipotens3o);
tonturas ou desmaios, especialmente ao levantar-se repentinamente (isso é causado
por uma queda repentina da presséo arterial);
sonoléncia extrema durante todo o dig;
adormecer repentinamente sem ter estado sonolento antes (periodos de
adormecimento inesperado);
problemas mentais como delirio (confusdo grave), ilusdes (pensamentos irracionais) ou
paranoia (suspeitas irracionais);
solugos.

Em alguns pacientes, os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer (frequéncia
desconhecida; ndo pode ser determinada com os dados disponiveis)
reacdo alérgica como inchagos vermelhos e comichdo na pele (urticaria), inchaco do
rosto, labios, boca, lingua ou garganta que pode dificultar a degluticdo ou a respiragao,
erupgao cutanea ou comichao intensa (ver secgéo 2);
agressao;
uso excessivo de Ropinirol (desejo de doses maiores de medicamentos
dopaminérgicos do que as necessarias para tratar os sintomas motores, conhecido
como sindrome de desregulacdo da dopamina);
apos a interrupgao ou reducao do tratamento com ropinirol, os seguintes efeitos
colaterais podem ocorrer: Depressao, apatia, inquietagéo, fadiga, sudorese ou dor
(também conhecido como sindrome de abstinéncia de agonista da dopamina (DAWS)
ou sindrome de retirada de agonista da dopamina);
alteracdo da funcao hepatica, que é demonstrada em exames de sangue;
erecao peniana espontanea.

Vocé pode ter os seguintes efeitos colaterais:
a incapacidade de resistir a um impulso, desejo ou tentacao de realizar uma
determinada atividade, que pode ser prejudicial para vocé ou para outros, incluindo:
0 um forte desejo de jogar excessivamente, apesar das graves consequéncias para
vocé pessoalmente ou para sua familia
0 interesse sexual alterado ou aumentado, que preocupa vocé ou outros, por
exemplo, um aumento do desejo sexual;
0 compras ou gastos descontrolados e excessivos;
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0 comer excessivamente (consumir grandes quantidades de comida em um curto
periodo) ou comer compulsivamente (comer mais do que o necessario para
saciar sua fome).

periodos de hiperatividade, euforia ou irritabilidade

Informe o seu médico se vocé experimentar um ou mais desses sintomas, pois pode ser
discutido qual a melhor maneira de reduzi-los.

Se vocé usar este medicamento em combinagdo com L-dopa
Pessoas que usam este medicamento em combinagdo com L-dopa podem desenvolver
outros efeitos colaterais ao longo do tempo:
movimentos descontrolados (discinesia) sdo um efeito colateral muito comum. Se vocé
usar L-dopa, pode experimentar movimentos descontrolados (discinesia) quando
comegar a usar ropinirol. Informe o seu médico se isso acontecer, pois ele pode achar
necessario ajustar a dosagem do seu medicamento.
confusao é um efeito colateral comum.

Relatar efeitos colaterais

Se voce tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso
também se aplica a possiveis efeitos colaterais que nao estao neste folheto. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro de Efeitos Colaterais da Holanda Lareb
(Website: www.lareb.nl). Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode nos ajudar a obter mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?
Manter fora da vista e do alcance das criancgas.

Nao utilize este medicamento apds a data de validade. Esta data pode ser encontrada na
embalagem apds “"EXP:”. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de
validade.

Este medicamento ndo requer condigdes especiais de conservagao.

Nao deite medicamentos na pia ou no vaso sanitario, nem os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que nao utiliza mais. Eles serdo destruidos de
forma responsavel e nao entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

Quais sdo os ingredientes deste medicamento?
- A substancia ativa deste medicamento é ropinirol.
Cada comprimido revestido por pelicula contém 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg ou 2 mg de
ropinirol (como hidroclorido).
- Os outros ingredientes deste medicamento sdo: celulose microcristalina, lactose
monoidratada (ver secgéo 2 “Ropinirol Viatris contém lactose”), croscarmelose sddica,
hipromelose, estearato de magnésio.
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O revestimento do filme contém:

0,25 mg: hipromelose, diéxido de titanio (E171), macrogol, polissorbato.

0,5 mg: hipromelose, dioxido de titanio (E171), macrogol, 6xido de ferro amarelo (E172).

1mg: hipromelose, macrogol, éxido de ferro (E172), didxido de titanio (E171), indigotina
(E132). 2 mg: hipromelose, didxido de titanio (E171), macrogol, 6xido de ferro vermelho
(E172), 6xido de ferro amarelo (E172).

Como € Ropinirol Viatris e o que contém a embalagem? O seu medicamento é fornecido
como um comprimido revestido por pelicula.

Ropinirol Viatris 0,25 mg: comprimidos brancos a quase brancos, em forma de capsula,
biconvexos, revestidos por pelicula, com uma ranhura em ambos os lados.

Ropinirol Viatris 0,5 mg: comprimidos amarelos, em forma de capsula, biconvexos, revestidos
por pelicula, com uma ranhura em ambos os lados.

Ropinirol Viatris 1 mg: comprimidos verdes, em forma de capsula, biconvexos, revestidos por
pelicula com uma ranhura de divisdo em ambos os lados.

Ropinirol Viatris 2 mg: comprimidos rosa claro, em forma de cépsula, biconvexos, revestidos
por pelicula com uma ranhura de divisdo em ambos os lados.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Ropinirol Viatris esta disponivel em um frasco de HDPE com tampa de PP de 12 (apenas 0,25
mg), 21, 28, 84 e 126 comprimidos.

Titular da autorizagcado de introdugdo no mercado e fabricante

Titular do registro

Viatris Ltd

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin, Irlanda

Para informacdes e esclarecimentos:
Mylan B.V.

Krijgsman 20

Amstelveen

Fabricante

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

Grange Road

Dublin 13

Irlanda

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Hungria
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Mylan Germany GmbH

Sucursal Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352
Alemanha

Ropinirol Viatris esta registrado no cadastro sob os seguintes numeros:
RVG 34856 (0,25 mg), RVG 34857 (0,5 mg), RVG 34858 (1 mg), RVG 34859 (2 mg)

Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:

Bélgica: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimidos revestidos

por pelicula’

Tchéquia: ‘Ropinirole Viatris 2 mg potahované tablety’

Dinamarca:  ‘Ropinirol Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Franca: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimé pelliculé’

Alemanha: ‘Ropinirol dura 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimidos revestidos por

pelicula’

Italia: ‘Ropinirolo Mylan Generics 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimidos
revestidos por pelicula’

Portugal: ‘Ropinirole Mylan 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg'’

Eslovaquia: ‘Ropinirol Viatris 1 mg/ 2 mg'’

Paises Baixos: ‘Ropinirol Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimidos

revestidos por pelicula’

Reino Unido

‘Ropinirole 0.25/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimidos revestidos por pelicula’ (Irlanda do Norte):
Este folheto foi aprovado pela ultima vez em agosto de 2023.
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