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PROSPECT: INFORMAȚII 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 formă de clorhidrat)
 
       
Citiți cu atenție întregul prospect înainte de a începe să utilizați acest medicament, deoarece 
conține informații importante pentru dumneavoastră.
 Păstrați acest prospect. S-ar putea să aveți nevoie să-l recitiți.
 Aveți întrebări suplimentare? Contactați medicul sau farmacistul dumneavoastră.
 Nu dați acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru 

dumneavoastră. Poate fi dăunător pentru alții, chiar dacă au aceleași simptome ca 
dumneavoastră.

 Aveți reacții adverse menționate la punctul 4? Sau aveți o reacție adversă care nu este 
menționată în acest prospect? Contactați medicul sau farmacistul dumneavoastră.

 
Conținutul acestui prospect

1. Ce este Ropinirol Viatris și pentru ce se utilizează acest medicament?
2. Când nu trebuie să utilizați acest medicament sau trebuie să fiți deosebit de atent?
3. Cum se utilizează acest medicament?
4. Reacții adverse posibile
5. Cum se păstrează acest medicament?
6. Conținutul ambalajului și alte informații

 
 
1. Ce este Ropinirol Viatris și pentru ce se utilizează acest medicament?
 
Substanța activă din acest medicament este ropinirol, care aparține unui grup de 
medicamente numite agoniști dopaminergici. Agoniștii dopaminergici influențează creierul în 
același mod ca substanța naturală dopamină.
 
Acest medicament este utilizat în tratamentul bolii Parkinson.
 
Persoanele cu boala Parkinson au o cantitate scăzută de dopamină în anumite părți ale 
creierului lor. Acest medicament are un efect similar cu dopamina naturală, ajutând astfel la 
reducerea simptomelor bolii Parkinson.
 
Acest medicament este de asemenea utilizat pentru tratamentul sindromului picioarelor 
neliniștite idiopatic de la moderat la sever. Sindromul picioarelor neliniștite de la moderat la 
sever este caracteristic pacienților care au tulburări de somn sau disconfort sever în picioare 
sau brațe.
 
Sindromul picioarelor neliniștite este o afecțiune caracterizată printr-o nevoie irezistibilă de a 
mișca picioarele și uneori brațele, de obicei în combinație cu un senzație inconfortabilă 
precum furnicături, senzație de arsură sau înțepături. Aceste senzații apar în perioadele de 
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repaus sau inactivitate, cum ar fi șederea sau culcatul, în special în pat, și sunt mai grave seara 
sau noaptea.
 
De obicei, ușurarea poate fi obținută doar prin mers sau prin mișcarea membrelor afectate, 
ceea ce duce adesea la tulburări de somn.
 
Acest medicament ameliorează disconfortul și reduce nevoia de a mișca membrele (simptome
care perturbă somnul).
 
2. Când nu trebuie să utilizați acest medicament sau trebuie să fiți deosebit de atent?
 
Când nu trebuie să utilizați acest medicament?
 Dacă sunteți alergic la oricare dintre substanțele din acest medicament. Aceste 

substanțe le puteți găsi în secțiunea 6.
 Dacă aveți o boală renală severă.
 Dacă aveți o afecțiune hepatică.

 
Informați medicul dumneavoastră dacă credeți că una dintre aceste situații vi se aplică.
 
Când trebuie să fiți deosebit de atent cu acest medicament?
Consultați-vă cu medicul sau farmacistul înainte de a utiliza acest medicament. 
Medicamentele nu sunt întotdeauna potrivite pentru toată lumea. Medicul dumneavoastră 
trebuie să știe înainte de a utiliza acest medicament dacă suferiți sau ați suferit de una dintre 
următoarele afecțiuni:
 sunteți gravidă sau credeți că sunteți gravidă;
 alăptați;
 aveți sub 18 ani;
 aveți o afecțiune cardiacă gravă;
 aveți probleme grave de sănătate mintală
 observați că dezvoltați un comportament neobișnuit și/sau o tendință (cum ar fi o 

dorință excesivă de a juca jocuri de noroc sau o nevoie sexuală crescută și/sau 
comportament sexual);

 nu tolerați anumite zaharuri (cum ar fi lactoza)
 
Informați-vă medicul dacă experimentați simptome precum depresie, apatie, anxietate, 
oboseală, transpirație sau durere după oprirea sau reducerea tratamentului cu acest 
medicament (acest lucru este cunoscut sub numele de sindrom de sevraj al agonistului 
dopaminei sau DAWS). Dacă problemele persistă mai mult de câteva săptămâni, poate fi 
necesar ca medicul dumneavoastră să vă ajusteze doza.
 
 
Informați-vă medicul dacă dumneavoastră sau cineva din familia dumneavoastră observă că 
dezvoltați dorința de a vă comporta într-un mod neobișnuit și dacă nu puteți rezista 
impulsului, dorinței sau tentației de a efectua anumite activități care pot fi dăunătoare pentru 
dumneavoastră sau pentru alții. Acestea sunt numite tulburări de control al impulsurilor și pot 
fi asociate cu comportamente precum jocurile de noroc compulsive, mâncatul excesiv, o 
dorință sexuală anormal de mare sau o creștere a gândurilor sau sentimentelor sexuale. 
Medicul dumneavoastră poate considera necesar să vă ajusteze sau să oprească tratamentul.
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Informați-vă medicul dacă dumneavoastră sau familia/îngrijitorul dumneavoastră observă că 
dezvoltați perioade de hiperactivitate, euforie sau iritabilitate (simptome de manie). Acestea 
pot apărea cu sau fără simptomele de anomalii în controlul impulsurilor (vezi mai sus). Poate fi 
necesar ca medicul dumneavoastră să ajusteze sau să oprească doza.
 
Informați-vă medicul dacă credeți că una dintre aceste situații vi se aplică. Medicul 
dumneavoastră poate decide că acest medicament nu este potrivit pentru dumneavoastră 
sau că trebuie să fiți monitorizat suplimentar în timpul utilizării acestuia.
 
În timpul utilizării acestui medicament
Informați-vă medicul dacă dumneavoastră sau familia dumneavoastră observă că dezvoltați 
un comportament neobișnuit (cum ar fi o dorință neobișnuită de a juca jocuri de noroc sau o 
nevoie sexuală crescută și/sau comportament sexual) în timpul utilizării acestui medicament. 
Medicul dumneavoastră poate considera necesar să vă ajusteze sau să oprească doza.
 
Aptitudinea de a conduce vehicule și de a folosi utilaje
Acest medicament vă poate face somnolent. Poate face ca oamenii să se simtă foarte 
somnoroși și uneori oamenii adorm foarte brusc fără avertisment. Acest medicament poate 
provoca halucinații (vederea, auzirea sau simțirea lucrurilor care nu există). Dacă suferiți de 
acestea, nu trebuie să conduceți sau să folosiți utilaje.
 
Dacă ați putea suferi de una dintre aceste reacții adverse, nu trebuie să conduceți, să folosiți 
utilaje și să nu vă puneți într-o situație în care somnolența sau adormirea ar putea cauza un 
risc de rănire gravă sau deces pentru dumneavoastră (sau pentru alte persoane). Nu 
participați la astfel de activități până când nu mai aveți aceste simptome.
 
Informați-vă medicul dacă aceasta este o problemă pentru dumneavoastră.
 
 
Utilizați alte medicamente?
Utilizați alte medicamente pe lângă Ropinirol Viatris, sau ați făcut-o recent sau există 
posibilitatea să utilizați alte medicamente în viitorul apropiat? Informați-vă medicul sau 
farmacistul. Acest lucru se aplică și pentru medicamentele pe bază de plante sau alte 
medicamente pe care le puteți obține fără prescripție medicală.
 
Unele medicamente pot afecta modul în care Ropinirol Viatris funcționează sau pot crește 
șansa de a avea o reacție adversă. Ropinirol Viatris poate afecta, de asemenea, funcționarea 
altor medicamente.
 
Aceste medicamente includ:
 medicamentul antidepresiv fluvoxamină
 medicamente pentru alte probleme de sănătate mintală, cum ar fi sulpirida
 terapie de substituție hormonală (numită și HRT)
 metoclopramid, un medicament utilizat pentru a trata greața și arsurile la stomac
 antibioticele ciprofloxacină sau enoxacină
 orice alt medicament pentru tratamentul bolii Parkinson sau „Sindromul picioarelor 

neliniștite”.
 
Informați medicul dumneavoastră dacă utilizați sau ați utilizat recent unul dintre aceste 
medicamente.
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Va trebui să vi se ia sânge suplimentar dacă utilizați aceste medicamente în combinație cu 
ropinirol:
 antagoniști ai vitaminei K (utilizați pentru a reduce coagularea sângelui) cum ar fi 

warfarina (coumadin)
 
Fumatul și acest medicament
Informați medicul dumneavoastră dacă ați încetat sau ați început să fumați în timpul utilizării 
acestui medicament. Este posibil ca medicul dumneavoastră să considere necesară ajustarea 
dozei dumneavoastră.
 
La ce trebuie să fiți atenți cu mâncarea și băutura?
Dacă luați acest medicament cu alimente, aveți mai puține șanse să vă simțiți greață sau să 
vomați. Este cel mai bine să luați acest medicament cu alimente, dacă este posibil.
 
Sarcina și alăptarea
Utilizarea acestui medicament în timpul sarcinii nu este recomandată, cu excepția cazului în 
care medicul dumneavoastră vă sfătuiește că beneficiul pentru dumneavoastră de a lua acest 
medicament este mai mare decât riscul posibil de a dăuna copilului dumneavoastră nenăscut. 
Acest medicament nu este recomandat dacă alăptați, deoarece poate influența producția de 
lapte.
 
Informați imediat medicul dumneavoastră dacă sunteți gravidă, credeți că sunteți gravidă sau 
intenționați să rămâneți gravidă. Medicul dumneavoastră vă va oferi, de asemenea, sfaturi 
dacă alăptați sau intenționați să alăptați. Medicul dumneavoastră vă poate recomanda să 
întrerupeți utilizarea acestui medicament.
 
 
Informații importante despre unele substanțe din Ropinirol
 
Comprimatele de Ropinirol conțin o cantitate mică de zahăr numit lactoză.
Dacă medicul dumneavoastră v-a informat că nu tolerați anumite zaharuri, contactați medicul 
dumneavoastră înainte de a lua acest medicament.
Acest medicament conține mai puțin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat, adică este în 
esență „fără sodiu”.
 
 
3. Cum utilizați acest medicament?
 
Utilizați întotdeauna acest medicament exact așa cum v-a spus medicul sau farmacistul 
dumneavoastră. Aveți îndoieli cu privire la utilizarea corectă? Atunci contactați medicul sau 
farmacistul dumneavoastră.
 
Acest medicament vă poate fi prescris ca singurul medicament pentru a trata simptomele 
bolii Parkinson sau „sindromul picioarelor neliniștite”. Acest medicament poate fi utilizat și în 
combinație cu un alt medicament numit L-dopa (cunoscut și sub numele de levodopa).
 
Nu dați acest medicament copiilor. Acest medicament nu este de obicei prescris persoanelor 
mai tinere de 18 ani.
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Înghițiți comprimatul(ele) de Ropinirol Viatris întreg(i) cu apă. Nu mestecați sau zdrobiți 
comprimatul(ele).
 
Doza exactă de acest medicament pe care o iau utilizatorii poate varia. Medicul 
dumneavoastră va decide ce doză trebuie să luați în fiecare zi și trebuie să respectați această 
instrucțiune. Când începeți să utilizați acest medicament, doza pe care o utilizați va fi 
crescută treptat.
 
Cât de mult din acest medicament trebuie să luați
 
Boala Parkinson
Poate dura ceva timp până când se stabilește care este doza cea mai potrivită pentru 
dumneavoastră. Doza inițială obișnuită de ropinirol este de 0,25 mg de trei ori pe zi în prima 
săptămână. După aceasta, medicul dumneavoastră poate crește doza săptămânal în 
următoarele 3 săptămâni. După aceasta, medicul dumneavoastră poate ajusta doza până când
utilizați doza care funcționează cel mai bine pentru dumneavoastră. Doza obișnuită este de 1 
mg până la 3 mg de trei ori pe zi (ceea ce corespunde unei doze zilnice totale de 3 mg până la 
9 mg). În cazul în care simptomele bolii nu se îmbunătățesc suficient, medicul dumneavoastră 
poate decide să crească treptat doza. Unele persoane iau până la 8 mg de ropinirol de trei ori 
pe zi (24 mg doză zilnică totală).
 
În cazul în care utilizați și alte medicamente pentru tratamentul bolii Parkinson, este posibil ca 
medicul dumneavoastră să vă recomande să reduceți treptat doza celuilalt medicament. Dacă 
utilizați L-dopa, puteți experimenta mișcări necontrolate (diskinezie) când începeți să utilizați 
Ropinirol. Informați medicul dumneavoastră dacă acest lucru se întâmplă, deoarece medicul 
dumneavoastră poate considera necesar să ajusteze doza medicamentației dumneavoastră.
 
„Sindromul picioarelor neliniștite”
Luați acest medicament o dată pe zi pe cale orală, în fiecare zi la aceeași oră. Acest 
medicament este de obicei luat înainte de culcare, dar poate fi luat și cu până la trei ore 
înainte de culcare.
 
Doza inițială este de 0,25 mg o dată pe zi. După două zile, medicul dumneavoastră poate 
crește doza la 0,5 mg o dată pe zi pentru restul primei săptămâni de tratament. După aceasta, 
medicul dumneavoastră poate crește doza săptămânal cu 0,5 mg în următoarele 3 săptămâni 
până la o doză de 2 mg pe zi. La unii pacienți cu îmbunătățiri insuficiente, doza poate fi 
crescută treptat până la un maxim de 4 mg pe zi. După trei luni de tratament cu acest 
medicament, medicul dumneavoastră poate ajusta doza sau poate opri tratamentul, în funcție
de simptomele dumneavoastră și de cum vă simțiți.
 
Nu luați mai mult din acest medicament decât v-a recomandat medicul dumneavoastră.
Poate dura câteva săptămâni până când simțiți o îmbunătățire cu Ropinirol.
 
Ce trebuie să faceți dacă simptomele dumneavoastră se agravează
Ocazional, se întâmplă ca persoanele care iau acest medicament să experimenteze o agravare 
a simptomelor „sindromului picioarelor neliniștite”. De exemplu, simptomele pot începe mai 
devreme în timpul zilei sau pot apărea după o perioadă scurtă de repaus. Sau simptomele pot 
apărea în alte părți ale corpului, cum ar fi brațele.
 
Mergeți la medicul dumneavoastră dacă simptomele dumneavoastră se agravează.
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Luarea dozei dumneavoastră de Ropinirol Viatris
Luați comprimatul(ele) de Ropinirol Viatris întreg(i) cu un pahar de apă. Se recomandă să luați 
acest medicament cu alimente, deoarece astfel riscul de greață este mai mic.
 
Ați utilizat prea mult din acest medicament?
Contactați imediat medicul sau farmacistul dumneavoastră. Arătați-le, dacă este posibil, 
ambalajul acestui medicament.
Cineva care a luat o supradoză de ropinirol poate prezenta următoarele simptome: greață, 
vărsături, amețeli (sau senzația că se învârte), somnolență, oboseală (oboseală mentală sau 
fizică), leșin, halucinații.
 
Ați uitat să utilizați acest medicament?
Nu luați tablete suplimentare sau o doză dublă pentru a compensa o doză uitată. Luați 
următoarea tabletă la ora obișnuită.
 
Dacă ați uitat să luați acest medicament o zi sau mai mult, întrebați medicul dumneavoastră 
cum să reluați administrarea acestui medicament.
 
Dacă încetați să utilizați acest medicament
Luați acest medicament atât timp cât v-a recomandat medicul dumneavoastră. Nu întrerupeți 
utilizarea, decât dacă medicul dumneavoastră vă sfătuiește acest lucru.
 
Dacă încetați brusc să utilizați acest medicament, simptomele bolii Parkinson se pot agrava 
rapid. O întrerupere bruscă ar putea duce la dezvoltarea unei afecțiuni medicale numite 
'sindrom neuroleptic malign'. Această afecțiune poate reprezenta un risc grav pentru sănătate.
Simptomele sunt: akinezie (pierderea mișcării musculare), rigiditate musculară, febră, tensiune
arterială instabilă, tahicardie (ritm cardiac crescut), confuzie, conștiență redusă (de exemplu, 
comă).
 
Dacă trebuie să opriți utilizarea acestui medicament, medicul dumneavoastră va reduce 
treptat doza.
 
Aveți alte întrebări despre utilizarea acestui medicament? Contactați medicul sau farmacistul 
dumneavoastră.
 
 
4. Posibile efecte secundare
 
Ca orice medicament, și acest medicament poate avea efecte secundare, deși nu toată lumea 
le experimentează.
 
Efectele secundare ale acestui medicament vor apărea în special atunci când începeți 
tratamentul sau când doza tocmai a fost crescută. Efectele secundare sunt, în general, ușoare 
și pot fi mai puțin deranjante după ce ați utilizat doza pentru o perioadă de timp. Spuneți 
medicului dumneavoastră dacă sunteți îngrijorat de efectele secundare.
 
 
Efecte secundare foarte frecvente
Acestea pot apărea la mai mult de 1 din 10 persoane care utilizează Ropinirol:
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 leșin (sincopă)
 senzație de somnolență, senzație de greață

Efecte secundare frecvente
Acestea pot apărea la maximum 1 din 10 persoane care utilizează Ropinirol:
 halucinații (văzând lucruri care nu sunt reale);
 a fi bolnav (vărsături);
 amețeală (senzație de vertij);
 arsuri la stomac;
 dureri de stomac;
 umflarea picioarelor, mâinilor sau a tălpilor;
 nervozitate;
 agravarea „sindromului picioarelor neliniștite” (simptomele pot apărea mai devreme 

decât de obicei sau mai intens, sau pot afecta membrele anterior neafectate, cum ar fi 
brațele, sau pot reveni dimineața devreme).

 
Reacții adverse care apar uneori
Acestea pot apărea la maximum 1 din 100 de persoane care utilizează Ropinirol:
 tensiune arterială scăzută (hipotensiune);
 amețeli sau leșin, în special la ridicarea bruscă (cauzate de o scădere bruscă a tensiunii 

arteriale);
 somnolență extremă pe parcursul zilei;
 adormire bruscă fără a fi somnoros înainte (perioade de adormire neașteptată);
 probleme mentale precum delir (confuzie severă), iluzii (gânduri nerezonabile) sau 

paranoia (suspiciuni nerezonabile);
 sughiț.

 
La unii pacienți pot apărea următoarele reacții adverse (frecvență necunoscută; nu poate fi 
determinată din datele disponibile)
 reacție alergică precum umflături roșii, mâncărime pe piele (urticarie), umflarea feței, 

buzelor, gurii, limbii sau gâtului care poate cauza dificultăți la înghițire sau respirație, 
erupții cutanate sau mâncărime intensă (vezi secțiunea 2);

 agresivitate;
 utilizarea excesivă a Ropinirol (dorința de doze mai mari de medicamente 

dopaminergice decât cele necesare pentru a trata simptomele motorii, cunoscută sub 
numele de sindrom de dereglare a dopaminei);

 după oprirea sau reducerea tratamentului cu ropinirol pot apărea următoarele reacții 
adverse: depresie, apatie, neliniște, oboseală, transpirație sau durere (cunoscut și sub 
numele de sindrom de sevraj al agonistului dopaminei (DAWS) sau sindrom de 
retragere a agonistului dopaminei);

 modificare a funcției hepatice, care sunt demonstrate în testele de sânge;
 erecție spontană a penisului.

 
Puteți avea următoarele reacții adverse:
 incapacitatea de a rezista unui impuls, dorință sau tentație de a efectua o anumită 

activitate, care poate fi dăunătoare pentru dumneavoastră sau pentru alții, inclusiv:
o o dorință puternică de a juca excesiv la jocuri de noroc, în ciuda consecințelor 

grave pentru dumneavoastră personal sau pentru familia dumneavoastră
o interes sexual modificat sau crescut, care vă îngrijorează pe dumneavoastră sau 

pe alții, de exemplu, o dorință sexuală crescută;
o cumpărături sau cheltuieli necontrolate și excesive;
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o mâncat excesiv (consumul unor cantități mari de alimente într-o perioadă scurtă)
sau mâncat compulsiv (consumul de mai multe alimente decât este necesar 
pentru a vă satisface foamea).

 perioade de hiperactivitate, euforie sau iritabilitate
 
Spuneți medicului dumneavoastră dacă experimentați unul sau mai multe dintre aceste 
simptome, deoarece se poate discuta care este cea mai bună modalitate de a le reduce.
 
Dacă utilizați acest medicament în combinație cu L-dopa
Persoanele care utilizează acest medicament în combinație cu L-dopa pot dezvolta în timp 
alte reacții adverse:
 mișcările necontrolate (diskinezie) sunt o reacție adversă foarte frecventă. Dacă utilizați

L-dopa, puteți experimenta mișcări necontrolate (diskinezie) când începeți să utilizați 
ropinirol. Spuneți medicului dumneavoastră dacă acest lucru se întâmplă, deoarece 
medicul dumneavoastră poate considera necesar să ajusteze doza medicamentului 
dumneavoastră.

 confuzia este o reacție adversă frecventă.
 
Raportarea reacțiilor adverse
Dacă aveți reacții adverse, contactați medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplică și pentru 
posibilele reacții adverse care nu sunt menționate în acest prospect. De asemenea, puteți 
raporta reacțiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reacțiilor Adverse Lareb 
(Website: www.lareb.nl). Raportând reacțiile adverse, ne puteți ajuta să obținem mai multe 
informații despre siguranța acestui medicament.
 
 
5. Cum se păstrează acest medicament?
 
A nu se lăsa la vederea și îndemâna copiilor.
 
Nu utilizați acest medicament după data de expirare înscrisă pe ambalaj după „EXP:”. Aceasta 
constă într-o lună și un an. Ultima zi a acelei luni este data de expirare.
 
Acest medicament nu necesită condiții speciale de păstrare.
 
Nu aruncați medicamentele pe calea apei uzate sau a deșeurilor menajere. Întrebați 
farmacistul cum să eliminați medicamentele pe care nu le mai folosiți. Acestea vor fi distruse 
într-un mod responsabil și nu vor ajunge în mediu.
 
 
6. Conținutul ambalajului și alte informații
 
Ce substanțe conține acest medicament?

- Substanța activă din acest medicament este ropinirol.
Fiecare comprimat filmat conține 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg sau 2 mg ropinirol (sub formă 
de clorhidrat).

- Celelalte substanțe din acest medicament sunt: celuloză microcristalină, lactoză 
monohidrat (vezi secțiunea 2 „Ropinirol Viatris conține lactoză”), croscarmeloză sodică, 
hipromeloză, stearat de magneziu.
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Filmul de acoperire conține:
 
0,25 mg: hipromeloză, dioxid de titan (E171), macrogol, polisorbat.
0,5 mg: hipromeloză, dioxid de titan (E171), macrogol, oxid de fier galben (E172).
1 mg: hipromeloză, macrogol, oxid de fier (E172), dioxid de titan (E171), indigocarmine (E132). 
2 mg:  hipromeloză, dioxid de titan (E171), macrogol, oxid de fier roșu (E172), oxid de 
fier galben (E172).
 
Cum arată Ropinirol Viatris și ce conține ambalajul? Medicamentul dumneavoastră este 
furnizat sub formă de comprimate filmate.
 
Ropinirol Viatris 0,25 mg: comprimate filmate albe până la alb-gălbui, de formă capsulară, 
biconvexe, cu linie mediană pe ambele fețe.
Ropinirol Viatris 0,5 mg: comprimate filmate galbene, de formă capsulară, biconvexe, cu linie 
mediană pe ambele fețe.
Ropinirol Viatris 1 mg: comprimate filmate, verzi, de formă capsulă, biconvexe, cu o linie de 
rupere pe ambele părți.
Ropinirol Viatris 2 mg: comprimate filmate, roz deschis, de formă capsulă, biconvexe, cu o linie
de rupere pe ambele părți.
 
Comprimatele pot fi divizate în doze egale.
 
Ropinirol Viatris este disponibil într-un flacon HDPE cu închidere PP de 12 (doar 0,25 mg), 21, 
28, 84 și 126 comprimate.
 
Deținătorul autorizației de punere pe piață și producător
 
Deținătorul înregistrării
Viatris Ltd
Parcul Industrial Damastown
Mulhuddart
Dublin 15
Dublin, Irlanda
 
Pentru informații și clarificări:
Mylan B.V.
Krijgsman 20
Amstelveen
 
Producător
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 înregistrat în registru sub următoarele numere:
RVG 34856 (0,25 mg), RVG 34857 (0,5 mg), RVG 34858 (1 mg), RVG 34859 (2 mg)
 
Acest medicament este înregistrat în statele membre ale SEE sub următoarele 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’
Franța:   ‘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 dată în august 2023.
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