PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Ropinirol Viatris 0,25 mg, comprimate filmate
Ropinirol Viatris 0,5 mg, comprimate filmate
Ropinirol Viatris 1 mg, comprimate filmate
Ropinirol Viatris 2 mg, comprimate filmate

Ropinirol (sub forma de clorhidrat)

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament, deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-l recititi.
Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.
Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.
Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Ropinirol Viatris si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ropinirol Viatris si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este ropinirol, care apartine unui grup de
medicamente numite agonisti dopaminergici. Agonistii dopaminergici influenteaza creierul in
acelasi mod ca substanta naturala dopamina.

Acest medicament este utilizat in tratamentul bolii Parkinson.

Persoanele cu boala Parkinson au o cantitate scazuta de dopamina in anumite parti ale
creierului lor. Acest medicament are un efect similar cu dopamina natural3, ajutand astfel la
reducerea simptomelor bolii Parkinson.

Acest medicament este de asemenea utilizat pentru tratamentul sindromului picioarelor
nelinistite idiopatic de la moderat la sever. Sindromul picioarelor nelinistite de la moderat la
sever este caracteristic pacientilor care au tulburari de somn sau disconfort sever in picioare
sau brate.

Sindromul picioarelor nelinistite este o afectiune caracterizata printr-o nevoie irezistibila de a

misca picioarele si uneori bratele, de obicei in combinatie cu un senzatie inconfortabila
precum furnicaturi, senzatie de arsura sau intepaturi. Aceste senzatii aparin perioadele de
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repaus sau inactivitate, cum ar fi sederea sau culcatul, in special in pat, si sunt mai grave seara
sau noaptea.

De obicei, usurarea poate fi obtinuta doar prin mers sau prin miscarea membrelor afectate,
ceea ce duce adesea la tulburari de somn.

Acest medicament amelioreaza disconfortul si reduce nevoia de a misca membrele (simptome
care perturba somnul).

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
Daca sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste
substante le puteti gasi in sectiunea 6.
Daca aveti o boala renala severa.
Daca aveti o afectiune hepatica.

Informati medicul dumneavoastra daca credeti ca una dintre aceste situatii vi se aplica.

Cand trebuie sa fiti deosebit de atent cu acest medicament?
Consultati-va cu medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.
Medicamentele nu sunt intotdeauna potrivite pentru toata lumea. Medicul dumneavoastra
trebuie sa stie inainte de a utiliza acest medicament daca suferiti sau ati suferit de una dintre
urmatoarele afectiuni:

sunteti gravida sau credeti ca sunteti gravidg;

alaptati;

aveti sub 18 ani;

aveti o afectiune cardiaca grava;

aveti probleme grave de sanatate mintala

observati ca dezvoltati un comportament neobisnuit si/sau o tendintd (cum ar fi o

dorinta excesiva de a juca jocuri de noroc sau 0 nevoie sexuala crescuta si/sau

comportament sexual);

nu tolerati anumite zaharuri (cum ar fi lactoza)

Informati-va medicul daca experimentati simptome precum depresie, apatie, anxietate,
oboseala, transpiratie sau durere dupa oprirea sau reducerea tratamentului cu acest
medicament (acest lucru este cunoscut sub numele de sindrom de sevraj al agonistului
dopaminei sau DAWS). Daca problemele persistd mai mult de cateva sdptdmani, poate fi
necesar ca medicul dumneavoastra sa va ajusteze doza.

Informati-va medicul daca dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra observa ca
dezvoltati dorinta de a va comporta intr-un mod neobisnuit si daca nu puteti rezista
impulsului, dorintei sau tentatiei de a efectua anumite activitati care pot fi daunatoare pentru
dumneavoastra sau pentru altii. Acestea sunt numite tulburari de control al impulsurilor si pot
fi asociate cu comportamente precum jocurile de noroc compulsive, mancatul excesiv, o
dorinta sexuala anormal de mare sau o crestere a gandurilor sau sentimentelor sexuale.
Medicul dumneavoastra poate considera necesar sa va ajusteze sau sa opreasca tratamentul.
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Informati-va medicul daca dumneavoastra sau familia/ingrijitorul dumneavoastra observa ca
dezvoltati perioade de hiperactivitate, euforie sau iritabilitate (simptome de manie). Acestea
pot aparea cu sau fard simptomele de anomalii in controlul impulsurilor (vezi mai sus). Poate fi
necesar ca medicul dumneavoastra sa ajusteze sau sa opreasca doza.

Informati-va medicul daca credeti ca una dintre aceste situatii vi se aplica. Medicul
dumneavoastra poate decide ca acest medicament nu este potrivit pentru dumneavoastra
sau ca trebuie sa fiti monitorizat suplimentar in timpul utilizarii acestuia.

Tn timpul utiliz&rii acestui medicament

Informati-va medicul daca dumneavoastra sau familia dumneavoastra observa ca dezvoltati
un comportament neobisnuit (cum ar fi o dorintd neobisnuita de a juca jocuri de noroc sau o
nevoie sexuald crescut3 si/sau comportament sexual) in timpul utilizarii acestui medicament.
Medicul dumneavoastra poate considera necesar sa va ajusteze sau sa opreasca doza.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Acest medicament va poate face somnolent. Poate face ca oamenii sa se simta foarte
somnorosi si uneori oamenii adorm foarte brusc fara avertisment. Acest medicament poate
provoca halucinatii (vederea, auzirea sau simtirea lucrurilor care nu exista). Daca suferiti de
acestea, nu trebuie sa conduceti sau sa folositi utilaje.

Daca ati putea suferi de una dintre aceste reactii adverse, nu trebuie sa conduceti, sa folositi
utilaje si sa nu va puneti intr-o situatie in care somnolenta sau adormirea ar putea cauza un
risc de ranire grava sau deces pentru dumneavoastra (sau pentru alte persoane). Nu
participati la astfel de activitati pana cand nu mai aveti aceste simptome.

Informati-va medicul daca aceasta este o problema pentru dumneavoastra.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Ropinirol Viatris, sau ati facut-o recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati-va medicul sau
farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru medicamentele pe baza de plante sau alte
medicamente pe care le puteti obtine fara prescriptie medicala.

Unele medicamente pot afecta modul in care Ropinirol Viatris functioneaza sau pot creste
sansa de a avea o reactie adversa. Ropinirol Viatris poate afecta, de asemenea, functionarea
altor medicamente.

Aceste medicamente includ:
medicamentul antidepresiv fluvoxamina
medicamente pentru alte probleme de sanatate mintala, cum ar fi sulpirida
terapie de substitutie hormonala (numita si HRT)
metoclopramid, un medicament utilizat pentru a trata greata si arsurile la stomac
antibioticele ciprofloxacina sau enoxacina
orice alt medicament pentru tratamentul bolii Parkinson sau ,Sindromul picioarelor
nelinistite”.

Informati medicul dumneavoastra daca utilizati sau ati utilizat recent unul dintre aceste
medicamente.
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Va trebui sa vi se ia sdnge suplimentar daca utilizati aceste medicamente in combinatie cu
ropinirol:
antagonisti ai vitaminei K (utilizati pentru a reduce coagularea sangelui) cum ar fi
warfarina (coumadin)

Fumatul si acest medicament

Informati medicul dumneavoastra daca ati incetat sau ati inceput sa fumati in timpul utilizarii
acestui medicament. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa considere necesara ajustarea
dozei dumneavoastra.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?
Daca luati acest medicament cu alimente, aveti mai putine sanse sa va simtiti greata sau sa
vomati. Este cel mai bine sa luati acest medicament cu alimente, daca este posibil.

Sarcina si alaptarea

Utilizarea acestui medicament in timpul sarcinii nu este recomandata, cu exceptia cazului in
care medicul dumneavoastra va sfatuieste ca beneficiul pentru dumneavoastra de a lua acest
medicament este mai mare decat riscul posibil de a dauna copilului dumneavoastra nenascut.
Acest medicament nu este recomandat daca alaptati, deoarece poate influenta productia de
lapte.

Informati imediat medicul dumneavoastra daca sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida sau
intentionati sa ramaneti gravida. Medicul dumneavoastra va va oferi, de asemenea, sfaturi
daca alaptati sau intentionati sa alaptati. Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa
intrerupeti utilizarea acestui medicament.

Informatii importante despre unele substante din Ropinirol

Comprimatele de Ropinirol contin o cantitate mica de zahar numit lactoza.

Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat, adica este in
esenta ,fara sodiu”.

3. Cum utilizati acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Acest medicament va poate fi prescris ca singurul medicament pentru a trata simptomele
bolii Parkinson sau ,sindromul picioarelor nelinistite”. Acest medicament poate fi utilizat siin

combinatie cu un alt medicament numit L-dopa (cunoscut si sub numele de levodopa).

Nu dati acest medicament copiilor. Acest medicament nu este de obicei prescris persoanelor
mai tinere de 18 ani.
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Tnghititi comprimatul(ele) de Ropinirol Viatris intreg(i) cu aps. Nu mestecati sau zdrobiti
comprimatul(ele).

Doza exacta de acest medicament pe care o iau utilizatorii poate varia. Medicul
dumneavoastra va decide ce doza trebuie sa luati in fiecare zi si trebuie sa respectati aceasta
instructiune. Cand incepeti sa utilizati acest medicament, doza pe care o utilizati va fi
crescuta treptat.

Cat de mult din acest medicament trebuie sa luati

Boala Parkinson

Poate dura ceva timp pana cand se stabileste care este doza cea mai potrivita pentru
dumneavoastra. Doza initiala obisnuita de ropinirol este de 0,25 mg de trei ori pe zi in prima
saptamana. Dupa aceasta, medicul dumneavoastra poate creste doza saptamanal in
urmatoarele 3 saptamani. Dupa aceasta, medicul dumneavoastra poate ajusta doza pana cand
utilizati doza care functioneaza cel mai bine pentru dumneavoastra. Doza obisnuita este de 1
mg pana la 3 mg de trei ori pe zi (ceea ce corespunde unei doze zilnice totale de 3 mg pani la
9 mg). In cazul in care simptomele bolii nu se imbun&tatesc suficient, medicul dumneavoastr
poate decide sa creasca treptat doza. Unele persoane iau pana la 8 mg de ropinirol de trei ori
pe zi (24 mg doza zilnica totala).

Tn cazul in care utilizati si alte medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson, este posibil ca
medicul dumneavoastra sa va recomande sa reduceti treptat doza celuilalt medicament. Daca
utilizati L-dopa, puteti experimenta miscari necontrolate (diskinezie) cand incepeti sa utilizati
Ropinirol. Informati medicul dumneavoastra daca acest lucru se intampla, deoarece medicul
dumneavoastra poate considera necesar sa ajusteze doza medicamentatiei dumneavoastra.

LSindromul picioarelor nelinistite”

Luati acest medicament o data pe zi pe cale orala, in fiecare zi la aceeasi ora. Acest
medicament este de obicei luat inainte de culcare, dar poate fi luat si cu pana la trei ore
inainte de culcare.

Doza initiala este de 0,25 mg o data pe zi. Dupa doua zile, medicul dumneavoastra poate
creste doza la 0,5 mg o data pe zi pentru restul primei saptamani de tratament. Dupa aceasta,
medicul dumneavoastra poate creste doza saptamanal cu 0,5 mg in urmatoarele 3 saptamani
pana la o doza de 2 mg pe zi. La unii pacienti cu imbunatatiri insuficiente, doza poate fi
crescuta treptat pana la un maxim de 4 mg pe zi. Dupa trei luni de tratament cu acest
medicament, medicul dumneavoastra poate ajusta doza sau poate opri tratamentul, in functie
de simptomele dumneavoastra si de cum va simtiti.

Nu luati mai mult din acest medicament decat v-a recomandat medicul dumneavoastra.
Poate dura cateva saptamani pana cand simtiti o imbunatatire cu Ropinirol.

Ce trebuie sa faceti daca simptomele dumneavoastra se agraveaza

Ocazional, se intampla ca persoanele care iau acest medicament sa experimenteze o agravare
a simptomelor ,sindromului picioarelor nelinistite”. De exemplu, simptomele pot incepe mai
devreme in timpul zilei sau pot aparea dupa o perioada scurta de repaus. Sau simptomele pot
aparea in alte parti ale corpului, cum ar fi bratele.

Mergeti la medicul dumneavoastra daca simptomele dumneavoastra se agraveaza.
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Luarea dozei dumneavoastra de Ropinirol Viatris
Luati comprimatul(ele) de Ropinirol Viatris intreg(i) cu un pahar de ap3. Se recomand3 sa luati
acest medicament cu alimente, deoarece astfel riscul de greata este mai mic.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Contactati imediat medicul sau farmacistul dumneavoastra. Aratati-le, daca este posibil,
ambalajul acestui medicament.

Cineva care a luat o supradoza de ropinirol poate prezenta urmatoarele simptome: greata,
varsaturi, ameteli (sau senzatia ca se invarte), somnolenta, oboseald (oboseald mentala sau
fizica), lesin, halucinatii.

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Nu luati tablete suplimentare sau o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Luati
urmatoarea tableta la ora obisnuita.

Daca ati uitat sa luati acest medicament o zi sau mai mult, intrebati medicul dumneavoastra
cum sa reluati administrarea acestui medicament.

Daca incetati sa utilizati acest medicament
Luati acest medicament atat timp cat v-a recomandat medicul dumneavoastra. Nu intrerupeti
utilizarea, decat daca medicul dumneavoastra va sfatuieste acest lucru.

Daca incetati brusc sa utilizati acest medicament, simptomele bolii Parkinson se pot agrava
rapid. O intrerupere brusca ar putea duce la dezvoltarea unei afectiuni medicale numite
'sindrom neuroleptic malign'. Aceasta afectiune poate reprezenta un risc grav pentru sanatate.
Simptomele sunt: akinezie (pierderea miscarii musculare), rigiditate musculara, febra, tensiune
arterial3 instabil3, tahicardie (ritm cardiac crescut), confuzie, constienta redusa (de exemplu,
coma).

Daca trebuie sa opriti utilizarea acestui medicament, medicul dumneavoastra va reduce
treptat doza.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul
dumneavoastra.
4. Posibile efecte secundare

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea efecte secundare, desi nu toata lumea
le experimenteaza.

Efectele secundare ale acestui medicament vor aparea in special atunci cand incepeti
tratamentul sau cand doza tocmai a fost crescuta. Efectele secundare sunt, in general, usoare
si pot fi mai putin deranjante dupa ce ati utilizat doza pentru o perioada de timp. Spuneti
medicului dumneavoastra daca sunteti ingrijorat de efectele secundare.

Efecte secundare foarte frecvente
Acestea pot aparea la mai mult de 1 din 10 persoane care utilizeaza Ropinirol:
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lesin (sincopa)
senzatie de somnolenta, senzatie de greata
Efecte secundare frecvente
Acestea pot aparea la maximum 1 din 10 persoane care utilizeaza Ropinirol:
halucinatii (vdzand lucruri care nu sunt reale);
a fi bolnav (varsaturi);
ameteald (senzatie de vertij);
arsuri la stomac;
dureri de stomac;
umflarea picioarelor, mainilor sau a talpilor;
nervozitate;
agravarea ,sindromului picioarelor nelinistite” (simptomele pot apdrea mai devreme
decat de obicei sau mai intens, sau pot afecta membrele anterior neafectate, cum ar fi
bratele, sau pot reveni dimineata devreme).

Reactii adverse care apar uneori

Acestea pot aparea la maximum 1 din 100 de persoane care utilizeaza Ropinirol:
tensiune arteriald scazuta (hipotensiune);
ameteli sau lesin, in special la ridicarea brusca (cauzate de o scadere brusca a tensiunii
arteriale);
somnolenta extrema pe parcursul zilei,
adormire brusca fara a fi somnoros inainte (perioade de adormire neasteptata);
probleme mentale precum delir (confuzie severa), iluzii (gdnduri nerezonabile) sau
paranoia (suspiciuni nerezonabile);
sughit.

La unii pacienti pot aparea urmatoarele reactii adverse (frecventd necunoscuta; nu poate fi
determinata din datele disponibile)
reactie alergica precum umflaturi rosii, mancarime pe piele (urticarie), umflarea fetei,
buzelor, gurii, limbii sau gatului care poate cauza dificultati la inghitire sau respiratie,
eruptii cutanate sau mancarime intensa (vezi sectiunea 2);
agresivitate;
utilizarea excesiva a Ropinirol (dorinta de doze mai mari de medicamente
dopaminergice decat cele necesare pentru a trata simptomele motorii, cunoscuta sub
numele de sindrom de dereglare a dopaminei);
dupa oprirea sau reducerea tratamentului cu ropinirol pot aparea urmatoarele reactii
adverse: depresie, apatie, neliniste, oboseal3, transpiratie sau durere (cunoscut si sub
numele de sindrom de sevraj al agonistului dopaminei (DAWS) sau sindrom de
retragere a agonistului dopaminei);
modificare a functiei hepatice, care sunt demonstrate in testele de sange;
erectie spontana a penisului.

Puteti avea urmatoarele reactii adverse:
incapacitatea de a rezista unui impuls, dorinta sau tentatie de a efectua o anumita
activitate, care poate fi daunatoare pentru dumneavoastra sau pentru altii, inclusiv:
0 o dorinta puternica de a juca excesiv la jocuri de noroc, in ciuda consecintelor
grave pentru dumneavoastra personal sau pentru familia dumneavoastra
0 interes sexual modificat sau crescut, care va ingrijoreaza pe dumneavoastra sau
pe altii, de exemplu, o dorinta sexuala crescuta;
0 cumparaturi sau cheltuieli necontrolate si excesive;
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0 mancat excesiv (consumul unor cantitati mari de alimente intr-o perioada scurta)
sau mancat compulsiv (consumul de mai multe alimente decét este necesar
pentru a va satisface foamea).

perioade de hiperactivitate, euforie sau iritabilitate

Spuneti medicului dumneavoastra daca experimentati unul sau mai multe dintre aceste
simptome, deoarece se poate discuta care este cea mai buna modalitate de a le reduce.

Daca utilizati acest medicament in combinatie cu L-dopa

Persoanele care utilizeaza acest medicament in combinatie cu L-dopa pot dezvolta in timp

alte reactii adverse:
miscarile necontrolate (diskinezie) sunt o reactie adversa foarte frecventa. Daca utilizati
L-dopa, puteti experimenta miscari necontrolate (diskinezie) cdnd incepeti sa utilizati
ropinirol. Spuneti medicului dumneavoastra daca acest lucru se intampla, deoarece
medicul dumneavoastra poate considera necesar sa ajusteze doza medicamentului
dumneavoastra.
confuzia este o reactie adversa frecventa.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb
(Website: www.lareb.nl). Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?
A nu se |3sa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa ,EXP:". Aceasta
consta intr-o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei uzate sau a deseurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa eliminati medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse
intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
- Substanta activa din acest medicament este ropinirol.
Fiecare comprimat filmat contine 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg sau 2 mg ropinirol (sub forma
de clorhidrat).
- Celelalte substante din acest medicament sunt: celuloza microcristaling, lactoza
monohidrat (vezi sectiunea 2 ,Ropinirol Viatris contine lactoza"), croscarmeloza sodic3,
hipromeloza, stearat de magneziu.
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Filmul de acoperire contine:

0,25 mg: hipromeloza, dioxid de titan (E171), macrogol, polisorbat.

0,5 mg: hipromeloz3, dioxid de titan (E171), macrogol, oxid de fier galben (E172).

1mg: hipromeloza, macrogol, oxid de fier (E172), dioxid de titan (E171), indigocarmine (E132).
2 mg: hipromeloz3, dioxid de titan (E171), macrogol, oxid de fier rosu (E172), oxid de
fier galben (E172).

Cum arata Ropinirol Viatris si ce contine ambalajul? Medicamentul dumneavoastra este
furnizat sub forma de comprimate filmate.

Ropinirol Viatris 0,25 mg: comprimate filmate albe pana la alb-galbui, de forma capsulara,
biconvexe, cu linie mediana pe ambele fete.

Ropinirol Viatris 0,5 mg: comprimate filmate galbene, de forma capsulara, biconvexe, cu linie
mediana pe ambele fete.

Ropinirol Viatris 1 mg: comprimate filmate, verzi, de forma capsula, biconvexe, cu o linie de
rupere pe ambele parti.

Ropinirol Viatris 2 mg: comprimate filmate, roz deschis, de forma capsula, biconvexe, cu o linie
de rupere pe ambele parti.

Comprimatele pot fi divizate in doze egale.

Ropinirol Viatris este disponibil intr-un flacon HDPE cu inchidere PP de 12 (doar 0,25 mg), 21,
28, 84 si 126 comprimate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul inregistrarii
Viatris Ltd

Parcul Industrial Damastown
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin, Irlanda

Pentru informatii si clarificari:
Mylan B.V.

Krijgsman 20

Amstelveen

Producator

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
Ungaria
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Mylan Germany GmbH

Sucursala Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352
Germania

Ropinirol Viatris este inregistrat in registru sub urmatoarele numere:
RVG 34856 (0,25 mg), RVG 34857 (0,5 mg), RVG 34858 (1 mg), RVG 34859 (2 mg)

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Belgia: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimate filmate’
Cehia: ‘Ropinirole Viatris 2 mg comprimate filmate'
Danemarca: ‘Ropinirol Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’
Franta: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimat filmat’
Germania: ‘Ropinirol dura 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimate filmate’
Italia: ‘Ropinirolo Mylan Generics 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimate
filmate’

acoperite cu film'’
Portugalia: ‘Ropinirole Mylan 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’
Slovacia: ‘Ropinirol Viatris 1 mg/ 2 mg'’
Olanda: ‘Ropinirol Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimate filmate’
tablete’

Regatul Unit ‘Ropinirole 0.25/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimate filmate’
(Irlanda de Nord):

Acest prospect a fost aprobat ultima data in august 2023.
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