PAKENDI INFOLEHT: TEAVE PATSIENDILE

Ropinirol Retard Viatris 2 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Ropinirol Retard Viatris 4 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Ropinirol Retard Viatris 8 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Ropinirol

Lugege hoolikalt kogu pakendi infoleht enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest siin on
oluline teave teie jaoks.
- Hoidke see infoleht alles. Teil véib seda hiljem vaja minna.
- Kas teil on veel kusimusi? Vétke uhendust oma arsti vdi apteekriga.
- Arge andke seda ravimit teistele, sest see on maaratud ainult teile. See véib olla kahjulik
teistele, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
- Kas teil tekib mdni kdrvaltoime, mis on loetletud jaotises 4? V&i tekib teil kdrvaltoime,
mida selles infolehes ei ole mainitud? Vétke siis uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle infolehe sisu:

Mis on Ropinirol Retard Viatris ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada véi millal peate olema eriti ettevaatlik?
Kuidas seda ravimit kasutada?

Véimalikud kdrvaltoimed

Kuidas seda ravimit sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on Ropinirol Retard Viatris ja milleks seda ravimit kasutatakse?

Ropinirol Retard Viatris toimeaine on ropinirool, mis kuulub ravimite ruhma, mida nimetatakse
dopamiini agonistideks. Dopamiini agonistid mdjutavad aju sarnaselt loodusliku ainega, mida
nimetatakse dopamiiniks.

Seda ravimit kasutatakse Parkinsoni téve raviks. Parkinsoni tévega inimestel on teatud
ajuosades madal dopamiini tase. Ropiniroolil on sarnane toime loodusliku dopamiiniga, aidates
seelabi vahendada Parkinsoni téve sumptomeid.

2. Millal ei tohi te seda ravimit kasutada véi peate olema eriti ettevaatlik?

Millal ei tohi te seda ravimit kasutada?
te olete allergiline méne selle ravimi koostisosa suhtes. Neid aineid leiate jaotisest 6
teil on raske neeruhaigus
teil on maksahaigus

Millal peate olema selle ravimiga eriti ettevaatlik?
Votke Uhendust oma arsti voi apteekriga enne selle ravimi kasutamist, kui:
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te olete rase véi arvate, et voite olla rase
te toidate last rinnaga

te olete alla 18-aastane

teil on raske sudamehaigus

teil on tdsiseid vaimse tervise probleeme
te ei talu teatud suhkruid (nagu laktoos)

Teie arst vOib otsustada, et see ravim ei sobi teile vdi et teid tuleb selle kasutamise ajal
hoolikamalt jalgida.

eufooria véi arrituvuse perioodid (maania simptomid). Need véivad esineda koos véi ilma
impulsside kontrolli hairete simptomiteta (v6imetus alla suruda impulsse, teha midagi, mis
vaib olla kahjulik, vt eespool). Teie arst vdib vajada annuse kohandamist voi ravi Idpetamist.

Kui kasutate seda ravimit

kaituda viisil, mis ei ole teile omane, vai kui te ei suuda vastu panna impulsile, tungile voi
kiusatusele teha asju, mis véivad teile vdi teistele kahju tekitada. Sellist kaitumist nimetatakse
impulsside kontrolli haireks ja see voib hélmata muu hulgas hasartmangusdltuvust, ligsoomist
vOi raha kulutamist, ebatavaliselt suurt seksuaalset vajadust voi seksuaalsete motete voi
tunnete suurenemist. Teie arst v4ib vajada teie annuse kohandamist véi ravi I6petamist.

Parast selle ravimi kasutamise I6petamist véi vahendamist

Teavitage oma arsti, kui teil tekivad simptomid nagu depressioon, apaatia (liksk&iksus),
rahutus, vasimus, higistamine véi valu parast ropinirooli ravi Idpetamist voi annuse
vahendamist (seda nimetatakse dopamiini agonisti arajatustindroomiks ehk DAWS-iks). Kui
probleemid kestavad kauem kui paar nadalat, véib olla vajalik, et teie arst kohandab ravi.

Suitsetamine ja see ravim
Teavitage oma arsti, kui olete selle ravimi kasutamise ajal suitsetamise |6petanud véi
alustanud. Teie arst v8ib pidada vajalikuks teie annust kohandada.

Kasutate teisi ravimeid?

Kas kasutate lisaks Ropinirol Retard Viatris'ele veel teisi ravimeid, olete seda hiljuti teinud vi
on vBimalus, et hakkate lahitulevikus teisi ravimeid kasutama? Teavitage sellest oma arsti voi
apteekrit. Pidage meeles, et teavitaksite oma arsti vai apteekrit, kui hakkate selle ravimi
kasutamise ajal uut ravimit kasutama.

Mdned ravimid véivad mdjutada Ropinirol Retard Viatris'e toimet véi suurendada
korvaltoimete riski. See ravim voib samuti méjutada, kuidas méned teised ravimid toimivad.
Need ravimid on muu hulgas:
antidepressant fluvoxamiin, ravim muu hulgas depressiivse meeleolu vastu
ravimid teiste vaimse tervise probleemide jaoks, naiteks sulpiriid
hormoonasendusravi
metoklopramiid, ravim, mida kasutatakse iivelduse ja kdrvetiste raviks
antibiootikumid tsiprofloksatsiin voi enoksatsiin
iga teine ravim Parkinsoni téve raviks
Teavitage oma arsti, kui kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mdénda neist ravimitest.
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Kui kasutate neid ravimeid koos Ropinirol Retard Viatris'ega, tuleb vétta lisaks vereproove:
vitamiin-K antagonistid (kasutatakse vere hiiibimise vahendamiseks) nagu varfariin
(coumadin).

Rasedus ja imetamine

Kas olete rase, arvate end olevat rase, soovite rasestuda vdi toidate last rinnaga? Vétke enne
selle ravimi kasutamist uhendust oma arsti voi apteekriga.

Selle ravimi kasutamine raseduse ajal ei ole soovitatav, valja arvatud juhul, kui teie arst
soovitab, et selle ravimi vétmise kasu on suurem kui véimalik risk teie sundimata lapsele.
Teie arst annab teile ndu ka siis, kui te toidate rinnaga voi plaanite seda teha. Seda ravimit ei
soovitata kasutada, kui te toidate rinnaga, kuna see véib mdjutada teie piimatootmist. Teie
arst vdib soovitada selle ravimi kasutamise I6petamist.

Autojuhtimine ja masinate kasutamine
See ravim voib tekitada unisust. Mdnel inimesel voib see pdhjustada aarmist unisust ja

vigastuste v&i surma ohtu seada. Arge osalege nendes tegevustes, kuni need siimptomid
enam ei esine.

Ropinirool véib pdhjustada hallutsinatsioone (nagemine, kuulmine véi tundmine asjadest, mida
ei ole). Kui teil see esineb, ei tohi te autot juhtida ega masinaid kasutada.

Ropinirol Retard Viatris sisaldab laktoosi ja naatriumi

Ropinirol Retard Viatris sisaldab vaikest kogust suhkrut, mida nimetatakse laktoosiks. Kui teie
arst on teile oelnud, et te ei talu teatud suhkruid, vétke enne selle ravimi vétmist uhendust
oma arstiga.

See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) tableti kohta, see tahendab, et see on
sisuliselt
‘naatriumivaba’.

3. Kuidas seda ravimit kasutada?

Kasutage seda ravimit alati tapselt nii, nagu teie arst voi apteeker on teile oelnud. Kui teil on
kahtlusi ige kasutamise osas, votke Uhendust oma arsti voi apteekriga.

Teile vGidakse maarata see ravim ainsa ravimina Parkinsoni tdve sumptomite raviks. Teile
vOidakse méaarata see ravim ka koos teise ravimiga, mida nimetatakse L-dopaks (tuntud ka kui
levodopa). Kui te kasutate L-dopat, voib teil esineda tahtmatuid, tdmblevaid liigutusi, kui

vajalik, et teie arst vahendab teie kasutatavate ravimite annust.

Ropinirol Retard Viatris tabletid on valja tootatud, et vabastada ravimit 24 tunni jooksul. Kui
teil on seisund, kus teie ravim liigub teie kehas liiga kiiresti, naiteks kdhulahtisus, ei pruugi
tablett(id) taielikult lahustuda ja seega ei pruugi need korralikult toimida. Vaib juhtuda, et
naete oma valjaheites tabletti(e). Kui see juhtub, vétke nii kiiresti kui véimalik ihendust oma
arstiga.
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Kasutamine lastel ja noorukitel kuni 18 aastat
Arge andke seda ravimit lastele. Seda ravimit ei maarata tavaliselt alla 18-aastastele isikutele.

Kui palju seda ravimit kasutada?
Véib vétta aega, enne kui selgub, milline on teile kdige sobivam annus.

Selle ravimi soovitatav algannus on 2 mg uks kord paevas esimese nadala jooksul. Teie arst
vOib annust suurendada kuni 4 mg selle ravimi uks kord paevas, alates teisest ravinadalast. Kui
olete vaga eakas, voib teie arst annust aeglasemalt suurendada. Seejarel voib teie arst annust
kohandada, kuni te kasutate annust, mis tootab teie jaoks kdige paremini. Méned inimesed
votavad kuni 24 mg seda ravimit paevas.

Ropinirol Retard Viatris tabletid on valja tootatud, et vabastada ravimit 24 tunni jooksul. Kui
teil on seisund, kus teie ravim liigub teie kehas liiga kiiresti, naiteks kdhulahtisus, ei pruugi
tablett(id) taielikult lahustuda ja seega ei pruugi need korralikult toimida. Vib juhtuda, et
naete oma valjaheites tabletti(e). Kui see juhtub, vétke nii kiiresti kui véimalik ihendust oma
arstiga.

Kui teil tekivad ravi alguses kdrvaltoimed, mida on raske taluda, peate sellest oma arstile

tablettide (kiire vabanemisega) annusele, mida peate vétma kolm korda paevas.

V6ib kuluda paar nadalat, enne kui see ravim hakkab toimima. Arge vétke rohkem tablette, kui
arst on soovitanud.

Teie annuse vétmine
Vétke seda ravimit Uks kord paevas samal ajal. Véite seda ravimit vétta koos toiduga véi ilma,
vastavalt oma eelistusele.

Neelake see ravim tervelt alla klaasi veega. Arge murdke, narige ega purustage. Kui te seda
teete, on uleannustamise oht, kuna ravim vabaneb teie kehas liiga kiiresti.

Kui te lahete ule ropinirooli hukese polumeerikattega tablettidelt kiire vabanemisega
Teie arst maarab teie pikendatud vabanemisega tablettide annuse, lahtudes teie kasutatud
ropinirooli 6hukese polimeerikattega tablettide (kiire vabanemisega) annusest.

Vétke oma ropinirooli 8hukese pollimeerikattega tablette (kiire vabanemisega) nagu tavaliselt
paeval enne Uleminekut. Seejarel votke jargmisel hommikul Ropinorol Retard Viatris
pikendatud vabanemisega tablette ja arge vétke enam ropinirooli 8hukese polumeerikattega
tablette (kiire vabanemisega).

Kas olete seda ravimit liiga palju kasutanud?
V6tke kohe uhendust oma arsti véi apteekriga. Naidake neile véimalusel selle ravimi pakendit.

Keedqi, kes on votnud selle ravimi Uleannuse, vdib kogeda jargmisi suimptomeid: iiveldus,
oksendamine, peap6dritus (tunne, et kdik keerleb), unisus, vaimne véi flusiline vasimus,

minestamine, hallutsinatsioonid (ndgemine, kuulmine, haistmine asjadest, mida pole olemas).

Kas olete unustanud seda ravimit kasutada?
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Arge votke kahekordset annust, et unustatud tabletti tasa teha.

Kui olete unustanud seda ravimit vétta uhe paeva véi kauem, kusige oma arstilt ndu, kuidas
uuesti alustada selle ravimi vétmist.

Kui I6petate selle ravimi kasutamise

Arge I8petage selle ravimi kasutamist iima arstiga konsulteerimata. Vétke seda ravimit nii kaua,
kui arst on soovitanud. Arge Idpetage kasutamist, kui arst ei ole seda soovitanud. Kui |8petate
jarsult selle ravimi kasutamise, véivad Parkinsoni tdve sumptomid kiiresti halveneda. Jarsk
I6petamine vaib pdhjustada seisundi, mida nimetatakse neuroleptiliseks maliigseks
stindroomiks. See vdib olla tdsine oht teie tervisele. Simptomid on: akineesia (lihaste liikkuvuse
kaotus), jaigad lihased, palavik, ebastabiilne vererdhk, tahhiikardia (kiirenenud
stidametegevus), segasus, teadvusekaotus (naiteks kooma).

Kui peate selle ravimi kasutamise |6petama, vahendab teie arst jark-jargult teie annust.

Kas teil on veel kusimusi selle ravimi kasutamise kohta? Votke siis Uhendust oma arsti voi
apteekriga.

4. VVéimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, véib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Selle ravimi kérvaltoimed iimnevad téenaoliselt ravi alguses voi kui annust on just
suurendatud. Kérvaltoimed on uldiselt kerged ja vdivad olla vahem hairivad parast ravimi

Kui ilmneb alljargnev, arge vétke enam seda ravimit. Votke kohe Uhendust oma arstiga voi
minge lahimasse haigla erakorralise meditsiini osakonda:
Teadmata (ei saa olemasolevate andmete pdhjal maarata):
ulitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas sugelev nahaloove, paistes nagu, huuled, kéri voi
keel, mis vdivad pdhjustada neelamis- véi hingamisraskusi, [00ve ja sugelus.

Muud korvaltoimed on:

Véaga sageli (esinevad rohkem kui 1-I inimesel 10-st):
minestamine
unisuse tunne
iiveldustunne

Sageli (esinevad vahem kui 1-l inimesel 10-st):
tajumised (ndgemine, kuulmine, haistmine, tundmine) asjadest, mida pole olemas
(hallutsinatsioonid)
oksendamine
pearinglus (keerlemise tunne)
akiline uinumine ilma eelneva unisuseta (ootamatud uinumise perioodid)
korvetised
kéhuvalu
kéhukinnisus
jalgade, jalgade voi kate turse
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Ménikord (esinevad vahem kui 1-I inimesel 100-st):
pearinglus voi ndrkustunne, eriti jarsku pusti tdustes (selle pdhjustab akiline vererdhu
langus)
kogu paeva vaga unine olemine
vaimsed probleemid nagu deliirium (&kiline, tdsine segadus), hallutsinatsioonid (asjade
nagemine, tundmine voi kuulmine, mida pole olemas) véi paranoia (tunne, et sind
jalgitakse, jalitatakse v6i ahvardatakse, kuigi see pole nii)
luksumine.

Teadmata (ei saa olemasolevate andmete pdhjal maarata):
agressioon
muutused maksafunktsioonis, mis on naidatud vereanaluuside abil
soov votta suuri annuseid dopaminergilisi ravimeid, rohkem kui on vaja keha
motoorsete funktsioonide kontrollimiseks, tuntud kui ‘dopamiini dusregulatsiooni
sundroom’.
parast Ropinirol Retard Viatris'e ravi I6petamist vdi vahendamist vdivad esineda
jargmised kdrvaltoimed: Depressioon, apaatia, rahutus, vasimus, higistamine véi valu
(tuntud ka kui dopamiini agonisti arajatusiindroom (DAWS) véi dopamiini agonisti
arajatusindroom).
Ebatavaline erutus, eufooria vai arrituvus, uliaktiivne voi pidurdamatu kaitumine
(maania).
spontaanne peenise erektsioon.

Teil vdivad esineda jargmised korvaltoimed:
Véimetus impulssi alla suruda (impulsside kontrolli haired), teha midagi, mis véib olla kahjulik,
naiteks:
tugev tung palju hasartmange mangida, hoolimata tdsistest tagajargedest teile voi teie
perele
muutunud v&i suurenenud seksuaalne huvi voi kaitumine, mis teid voi teisi vaga
muretsema paneb, naiteks suurenenud vajadus seksi jarele
vastupandamatu vajadus palju osta voi kulutada
ligsoomine (suurte toidukoguste soomine lihikese aja jooksul) véi kompulsiivne
s6omine (rohkem kui tavaliselt ja rohkem kui on vaja nalja rahuldamiseks)

sumptomeid ravida véi vahendada.

Kui kasutate seda ravimit koos L-dopaga
Inimesed, kes kasutavad seda ravimit koos L-dopaga, véivad aja jooksul kogeda teisi
kdrvaltoimeid:
kontrollimatud, tdmblevad liigutused on vaga sageli esinev kdrvaltoime. Kui te vétate L-
dopat, vdite saada kontrollimatuid liigutusi (duskineesia), kui kasutate seda ravimit
esimest korda. Teavitage oma arsti, kui see juhtub, sest ta vdib vajada teie ravimite
annuse kohandamist
segasus on sageli esinev kdrvaltoime

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekivad kdrvaltoimed, vétke uhendust oma arsti véi apteekriga. See kehtib ka véimalike
kdrvaltoimete kohta, mida selles infolehes ei ole mainitud. Te vdite kdrvaltoimetest ka otse
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teatada Hollandi korvaltoimete keskusele Lareb, veebisait: www.lareb.nl. Kérvaltoimetest
teatamine aitab meil saada rohkem teavet selle ravimi ohutuse kohta.

5. Kuidas seda ravimit sailitada?
Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kélblikkusaja [8ppu. See on margitud blistripakendil ja karbil
parast 'EXP.' Seal on kuu ja aasta. Selle kuu viimane paev on kdlblikkusaja viimane paev.

Sailitada temperatuuril alla 30°C.

Arge visake ravimeid kraanikaussi v6i WC-sse ega priigikasti. Kiisige oma apteekrilt, mida teha
ravimitega, mida te enam ei kasuta. Need havitatakse vastutustundlikult ja ei satu keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Millised ained on selles ravimis?
Selle ravimi toimeaine on ropinirool. Uks tablett sisaldab vastavalt 2, 4 v6i 8 mg
ropinirooli (hiidrokloriidina).
Selle ravimi teised ained on: hupromelloos, kroskarmelloosnaatrium, maltodekstriin,
laktoosmonohudraat, hudreeritud kastoordli, ranidioksiid, magneesiumstearaat
Pigmentide sequ:
[2 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid]: punane raudoksiid (E172),
kollane raudoksiid (E172), laktoosmonohtdraat [4 mg & 8 mg toimeainet prolongeeritult
vabastavad tabletid]:
punane raudoksiid (E172), kollane raudoksiid (E172), laktoosmonohiidraat, must
raudoksiid (E172)

Kuidas Ropinirol Retard Viatris valja naeb ja kui palju on pakendis?

Ropinirol Retard Viatris 2 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on roosad,
tapilised ja ovaalsed, uhelt poolt margistatud ,2x".

Ropinirol Retard Viatris 4 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on pruunid,
tapilised ja ovaalsed, uhelt poolt margistatud ,4x".

Ropinirol Retard Viatris 8 mg, toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on tumeroosad,
tapilised ja ovaalsed, uhelt poolt margistatud ,8x".

Pakendi suurused:
Ropinirol Retard Viatris toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid on saadaval
blisterpakendites, mis sisaldavad 21, 28, 30, 42, 56, 84 ja 90 tabletti.

Mitte kdiki loetletud pakendi suurusi ei turustata.
Muugiloa hoidja ja tootja

Muugiloa hoidja
Viatris Ltd
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Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin, lirimaa

Teabe ja teavituste jaoks:
Mylan B.V.

Krijgsman 20
Amstelveen

Tootja

Actavis Ltd

BLB 016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Registrisse kantud:

Ropinirol Retard Viatris 2 mg RVG 118997
Ropinirol Retard Viatris 4 mg RVG 118999
Ropinirol Retard Viatris 8 mg RVG 119000

See ravim on registreeritud EMP liikmesriikides jargmiste nimede all:

Taani Aztarol

Prantsusmaa Ropinirole Viatris LP 2mg, 4mg, 8mg, toimeainet prolongeeritult vabastav
tablett

Itaalia Ropinirolo Mylan

Holland Ropinirol Retard Viatris 2 mg, 4 mg, 8 mg, toimeainet prolongeeritult

vabastavad tabletid
Portugal Ropinirol Mylan

Uhendkuningriik  Ropinirole Mylan XL 2 mg, 4 mg, 8 mg pikendatud vabanemisega tabletid

Seda pakendi infolehte uuendati viimati mai 2024. aastal.

Lisateavet selle ravimi kohta leiate Ravimiameti veebisaidilt (www.cbg-meb.nl).
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