Pakuoteés lapelis: informacija pacientui

Ropinirol Retard Viatris 2 mg, pailginto atpalaidavimo tabletes
Ropinirol Retard Viatris 4 mg, pailginto atpalaidavimo tabletes
Ropinirol Retard Viatris 8 mg, pailginto atpalaidavimo tabletes
Ropinirol

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj prie$ pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- I8saugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jeigu turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasuy.
- Ar pasireiske 3alutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba ar pasireiske Salutinis
poveikis, kuris néra nurodytas Siame pakuotes lapelyje? Kreipkitées j savo gydytojg arba
vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys:

Kas yra Ropinirol Retard Viatris ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia baGti atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotés turinys ir kita informacija

NU A WN S

1. Kas yra Ropinirol Retard Viatris ir kam jis vartojamas?
Veiklioji medziaga Ropinirol Retard Viatris yra ropinirolis, kuris priklauso vaisty grupei,
vadinamai dopamino agonistais. Dopamino agonistai veikia smegenis panasiai kaip natdrali
medziaga, vadinama dopaminu.
Sis vaistas vartojamas Parkinsono ligai gydyti. Zmonés, sergantys Parkinsono liga, turi maza
dopamino kiekj kai kuriose smegeny dalyse. Ropinirolis turi panasdy poveikj kaip nataralus
dopaminas, todel padeda sumazinti Parkinsono ligos simptomus.
2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?
Kada negalima vartoti Sio vaisto?
esate alergiskas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medZiagas galite rasti 6 skyriuje
turite sunkia inksty liga
turite kepeny sutrikima

Pasakykite savo gydytojui, jei manote, kad kuri nors i3 Siy situacijy jums tinka.

Kada reikia bati ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
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Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, jei:
esate néscia arba manote, kad galite bati nescia
Zzindote kadik|
esate jaunesnis nei 18 mety
turite sunkig Sirdies ligg
kenciate nuo sunkiy psichikos sveikatos problemy
netoleruojate tam tikry cukry (pvz., laktozés)

JUsy gydytojas gali nuspresti, kad Sis vaistas jums netinka, arba kad jums reikia papildomos
prieziGros vartojant jj.

Pasakykite savo gydytojui, jei jUs ar jasy Seima/globéjas pastebi, kad vystote per didelio
aktyvumo, pakilios nuotaikos ar dirglumo periodus (manijos simptomai). Tai gali pasireiksti su
impulsy kontrolés sutrikimy simptomais arba be jy (nesugebéjimas slopinti impulsy, daryti tai,
kas gali bati zalinga, Zr. auk3¢iau). Gali prireikti, kad jasy gydytojas koreguoty doze arba
nutraukty gydyma.

Kol vartojate §j vaistg

Pasakykite savo gydytojui, jei jUs ar jasy Seima/globéjas pastebi, kad vystote polinkj ar norg
elgtis nejprastai arba kai negalite atsispirti impulsui, potraukiui ar pagundai daryti dalykus,
kurie gali pakenkti jums ar kitiems. Toks elgesys vadinamas impulsy kontroles sutrikimu ir gali
apimti, be kita ko, priklausomybe nuo loSimy, per didelj valgyma ar pinigy leidima, nenormaliai
didelj seksualinj poreikj ar padidéjusj seksualiniy minciy ar jausmuy kiekj. Gali prireikti, kad jdsy
gydytojas koreguoty doze arba nutraukty gydyma.

Nutraukus arba sumazinus Sio vaisto vartojima

Pasakykite savo gydytojui, jei pastebésite tokius simptomus kaip depresija, apatija
(abejingumas), neramumas, nuovargis, prakaitavimas ar skausmas, kai nutraukeéte ropinirolio
vartojima arba sumazinote doze (tai vadinama dopamino agonisto nutraukimo sindromu arba
DAWS). Jei problemos tesiasi ilgiau nei kelias savaites, gali prireikti, kad gydytojas pakeisty
gydyma.

RUkymas ir $is vaistas
Pasakykite savo gydytojui, jei nustojote ar pradéjote rikyti vartodami §j vaista. Gali bati, kad
gydytojas nuspres pakeisti jasy doze.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Ropinirol Retard Viatris, ar neseniai vartojote, ar planuojate vartoti
kitus vaistus artimiausiu metu? Pasakykite tai savo gydytojui ar vaistininkui. Nepamirskite
informuoti savo gydytojo ar vaistininko, jei pradésite vartoti nauja vaistg gydymo Siuo vaistu
metu.

Kai kurie vaistai gali paveikti, kaip veikia Ropinirol Retard Viatris, arba padidinti Salutinio
poveikio rizikg. Sis vaistas taip pat gali paveikti, kaip veikia kai kurie kiti vaistai.
Sie vaistai yra:

antidepresantas fluvoxaminas, vaistas nuo depresinés nuotaikos

vaistai kitiems psichikos sveikatos sutrikimams, pavyzdZiui, sulpiridas

hormony pakaitine terapija

metoklopramidas, vaistas, naudojamas pykinimui ir remeniui gydyti

antibiotikai ciprofloksacinas arba enoksacinas
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bet kuris kitas vaistas Parkinsono ligai gydyti
Pasakykite savo gydytojui, jei vartojate ar neseniai vartojote bet kurj i$ Siy vaisty.

Reikes paimti papildoma kraujo meginj, jei vartojate Siuos vaistus kartu su Ropinirol Retard
Viatris:
vitamino K antagonistai (naudojami kraujo kre$éjimui mazinti), tokie kaip varfarinas
(coumadin).

Nestumas ir Zindymas

Ar esate néscia, manote, kad galite bati néscia, planuojate pastoti ar Zindote kldikj? Pries
vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

Sio vaisto vartojimas néstumo metu nerekomenduojamas, nebent jasy gydytojas pataria, kad
nauda jums vartojant §j vaistg yra didesné nei galimas pavojus jasy negimusiam vaikui.

Jasy gydytojas taip pat patars, jei maitinate kratimi arba planuojate tai daryti. Sis vaistas
nerekomenduojamas vartoti, jei maitinate kratimi, nes jis gali paveikti jasy pieno gamyba. Jisy
gydytojas gali patarti nutraukti Sio vaisto vartojima.

Vairavimas ir mechanizmy naudojimas
Sis vaistas gali sukelti mieguistuma. Kai kuriems Zmonéms jis gali sukelti stipry mieguistuma, o
kartais Zzmones gali uzmigti staiga ir be jspe&jimo.

Jei manote, kad galite patirti §j Salutinj poveikj, neturétumeéte vairuoti, valdyti mechanizmy ar
bati situacijoje, kurioje mieguistumas ar uzmigimas gali kelti pavojy jums (ar kitiems
Zmonéms) dél rimty suzalojimy ar mirties. Nedalyvaukite Siose veiklose, kol $ie simptomai
nebeegzistuoja.

Ropinirolis gali sukelti haliucinacijas (matyti, girdéti ar jausti dalykus, kuriy néra). Jei tai
patiriate, neturétumeéte vairuoti ar naudoti mechanizmy.

Ropinirol Retard Viatris sudétyje yra laktozes ir natrio

Ropinirol Retard Viatris sudétyje yra nedidelis kiekis cukraus, vadinamo laktoze. Jei jlsy
gydytojas jums sake, kad netoleruojate tam tikry cukry, prie§ vartodami §j vaista pasitarkite su
savo gydytoju.

Sio vaisto sudétyje yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai reidkia, kad jis i3
esmes
Joe natrio”.

3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode jasy gydytojas arba vaistininkas. Jei
abejojate dél tinkamo vartojimo, kreipkites j savo gydytojg arba vaistininka.

Jums gali bati paskirtas Sis vaistas kaip vienintelis vaistas jasy Parkinsono ligos simptomams
gydyti. Jums taip pat gali bati paskirtas 3is vaistas kartu su kitu vaistu, vadinamu L-dopa (dar
vadinamu levodopa). Kai vartojate L-dopa, galite patirti nevalingus, trikéiojancius judesius, kai
pirma kartg pradedate vartoti ropinirolj. Pasakykite savo gydytojui, jei tai atsitinka, nes gali
prireikti, kad jasy gydytojas sumazinty vartojamy vaisty doze.
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Ropinirol Retard Viatris tabletés yra sukurtos taip, kad vaistas bty iSleidZiamas per 24 valandy
laikotarpj. Jei turite bkle, kai jasy vaistas per greitai praeina per jlsy kidng, pavyzdziui,
viduriavimas, gali bati, kad tabletes visiSkai neistirpsta ir neveikia tinkamai. Gali bati, kad
matysite tabletes savo iSmatose. Jei taip atsitinka, kuo greiciau susisiekite su savo gydytoju.

Vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety
Neduokite Sio vaisto vaikams. Sis vaistas paprastai nera skiriamas jaunesniems nei 18 mety
asmenims.

Kiek Sio vaisto turétuméte vartoti?
Gali prireikti Siek tiek laiko, kol paaiskes, kokia dozé jums yra tinkamiausia.

Rekomenduojama pradiné Sio vaisto doze yra 2 mg kartg per dieng per pirmaja savaite. JUsy
gydytojas gali padidinti doze iki 4 mg Sio vaisto kartg per dieng nuo antrosios gydymo
savaites. Jei esate labai senyvo amziaus, jasy gydytojas gali leCiau didinti doze. Po to jasy
gydytojas gali koreguoti doze, kol vartosite doze, kuri jums geriausiai tinka. Kai kurie Zmonés
vartoja iki 24 mg Sio vaisto per diena.

Ropinirol Retard Viatris tabletés yra sukurtos taip, kad vaistas baty iSleidZiamas per 24 valandy
laikotarpj. Jei turite bkle, kai jasy vaistas per greitai praeina per jlsy kidng, pavyzdziui,
viduriavimas, gali bati, kad tableteés visiSkai neistirpsta ir neveikia tinkamai. Gali bati, kad
matysite tabletes savo iSmatose. Jei taip atsitinka, kuo greiciau susisiekite su savo gydytoju.

Jei gydymo pradzioje patiriate Salutinj poveikj, kurj sunku toleruoti, turétumeéte apie tai
pranesti savo gydytojui. JUsy gydytojas gali rekomenduoti pereiti prie mazesnes ropinirolio
plévele dengty tableciy (su tiesioginiu atpalaidavimu) dozés, kurig turétumeéte vartoti tris
kartus per diena.

Gali praeiti kelios savaites, kol 3is vaistas pradés veikti. Nevartokite daugiau tableciy, nei
rekomendavo jlsy gydytojas.

JUsy dozes vartojimas
Vartokite §j vaistg vieng kartg per dieng tuo paciu metu. Galite vartoti §j vaistg su maistu arba
be jo, pagal savo pageidavima.

Nurykite §j vaistg visg su stikline vandens. Nelauzykite, nekramtykite ar nesmulkinkite. Jei tai
padarysite, yra perdozavimo rizika, nes vaistas per greitai iSsiskiria jasy organizme.

Jei pereinate nuo ropinirolio plévele dengty tableciy su tiesioginiu atpalaidavimu
JUsy gydytojas nustatys jasy ilgai veikian€iy tablecCiy doze pagal ropinirolio plévele dengty
tablecdiy (su tiesioginiu atpalaidavimu) doze, kurig vartojote.

Vartokite savo ropinirolio plévele dengtas tabletes (su tiesioginiu atpalaidavimu) kaip jprasta
dieng pries pereinant. Tada kitg ryta vartokite Ropinorol Retard Viatris ilgai veikianCias tabletes
ir nebevartokite ropinirolio plévele dengty tablediy (su tiesioginiu atpalaidavimu).

Ar vartojote per daug Sio vaisto?

Nedelsdami susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku. Jei jmanoma, parodykite jiems Sio
vaisto pakuote.
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Asmuo, kuris perdozavo Sio vaisto, gali patirti Siuos simptomus: pykinimg, vémimga, galvos
svaigima (jausma, kad sukasi), mieguistuma, psichinj ar fizinj nuovargj, alpima, haliucinacijas
(matyti, girdeéti, uzuosti dalykus, kuriy néra).

Ar pamirSote vartoti §j vaistg?
Nevartokite dvigubos dozés, kad kompensuotumeéte praleistg tablete.

Jei pamirSote vartoti §j vaistg vieng dieng ar ilgiau, pasitarkite su savo gydytoju del patarimo,
kaip vel pradeti vartoti §j vaista.

Jei nustojate vartoti §j vaista

Nenustokite vartoti Sio vaisto be konsultacijos su savo gydytoju. Vartokite §j vaista tiek laiko,
kiek rekomendavo jasy gydytojas. Nenustokite vartoti, nebent jisy gydytojas tai patarty. Jei
staiga nustosite vartoti §j vaista, Parkinsono ligos simptomai gali greitai pablogeti. Staigus
vartojimo nutraukimas gali sukelti bUkle, vadinama ,Neuroleptiniu piktybiniu sindromu”. Tai gali
kelti rimtg pavojy jasy sveikatai. Simptomai yra: akinezija (raumeny judrumo praradimas),
raumeny standumas, kar3¢iavimas, nestabili kraujospudis, tachikardija (pagreitéjes Sirdies
ritmas), sumisimas, sgmonés praradimas (pvz., koma).

Jei turite nustoti vartoti §j vaistg, jasy gydytojas palaipsniui sumazins jasy doze.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.
4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas, Sis vaistas gali tureti Salutinj poveikj, nors ne kiekvienas jj patiria.

Sio vaisto $alutinis poveikis grei€iausiai pasireik§ pradéjus gydyma arba padidinus doze.
Salutinis poveikis paprastai yra lengvas ir gali tapti maziau varginantis po to, kai kurj laikg
vartojate vaista. Pasakykite savo gydytojui, jei nerimaujate dél Salutinio poveikio.

Jei pasireiskia toliau nurodyti simptomai, nebevartokite Sio vaisto. Nedelsdami susisiekite su
savo gydytoju arba kreipkites j artimiausios ligoninés skubios pagalbos skyriy:
Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis):
padidejusio jautrumo reakcijos, jskaitant nieztinCig odos bérimg, patinusius veida, lGpas,
gerkle ar liezuvj, kurie gali sukelti rijimo ar kvépavimo sunkumy, bérimg ir niezul].

Kiti Salutiniai poveikiai yra:

Labai daznai (pasireiskia daugiau nei 1i3 10 vartotojy):
nualpimas
mieguistumo jausmas
pykinimas

Daznai (pasireiskia maziau nei 1i3 10 vartotojy):
haliucinacijos (matyti, girdéti, uzuosti, jausti dalykus, kuriy néra)
vemimas
galvos svaigimas (sukimosi jausmas)
staigus uzmigimas be iankstinio mieguistumo (netikéto uzmigimo periodai)
rémuo
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skrandZio skausmas
viduriy uzkietéjimas
kojy, pedy ar ranky patinimas

Kartais (pasirei$kia maziau nei 1i$ 100 vartotojy):
galvos svaigimas ar silpnumo jausmas, ypac staiga atsistojus (tai sukelia staigus
kraujospUdzio sumazéjimas)
visg dieng bati labai mieguistam
psichikos problemos, tokios kaip delyras (staiga atsirandantis, sunkus sumisimas),
kliedesiai (matyti, jausti ar girdéti dalykus, kuriy néra) arba paranoja (jausmas, kad esate
stebimas, persekiojamas ar grasinamas, nors taip néra)
Zagsulys.

Nezinoma (negali bati nustatyta pagal turimus duomenis):
agresija
kepeny funkcijos pokyciai, nustatyti kraujo tyrimais
troskimas didelems dopaminerginiy vaisty dozems, daugiau nei reikia kino motoriniy
funkcijy kontrolei, zinomas kaip 'dopamino disreguliacijos sindromas'.
nutraukus arba mazinant Ropinirol Retard Viatris gydyma, gali pasireiksti Sie Salutiniai
poveikiai: Depresija, apatija, neramumas, nuovargis, prakaitavimas ar skausmas (taip pat
vadinamas dopamino agonisto nutraukimo sindromu (DAWS) arba dopamino agonisto
nutraukimo sindromu).
Nejprastas susijaudinimas, pakilumas ar dirglumas, per daug aktyvus ar nesuvaldomas
elgesys (manija).
spontaniska varpos erekcija.

Jums gali pasireiksti Sie Salutiniai poveikiai:
Negaléjimas suvaldyti impulso (impulso kontrolés sutrikimai), daryti tai, kas gali bati Zalinga,
pavyzdZiui:
stiprus impulsas daug losti, nepaisant rimty pasekmiy jums ar jasy Seimai
pasikeites ar padidejes seksualinis susidomeéjimas ar elgesys, del kurio jUs ar kiti labai
nerimaujate, pavyzdziui, padidéjes poreikis seksui
nevaldomas poreikis daug pirkti ar iSleisti
persivalgymas (valgymas dideliy maisto kiekiy per trumpg laikg) arba kompulsinis
valgymas (daugiau nei jprasta ir daugiau nei reikia alkio numal3inimui)

Pasakykite savo gydytojui, jei pastebite, kad elgiatés taip. Jis/jis aptars su jumis, kaip Siuos
simptomus gydyti ar sumazinti.

Jei vartojate §j vaista kartu su L-dopa

Asmenys, vartojantys §j vaistg kartu su L-dopa, laikui bégant gali patirti kitokj Salutinj poveikj:
nekontroliuojami, trak&iojantys judesiai yra labai daznas Salutinis poveikis. Jei vartojate
L-dopa, galite patirti nekontroliuojamus judesius (diskinezija), kai pirmg kartg vartojate
§j vaista. Praneskite savo gydytojui, jei taip atsitinka, nes jis gali tekti koreguoti jlsy
vaisty doze.
sumiSimas yra daznas Salutinis poveikis

Salutinio poveikio pranesimas

Jei patiriate Salutinj poveikj, susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku. Tai taip pat taikoma
galimam Salutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuoteés lapelyje. Taip pat galite
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tiesiogiai pranesti apie Salutinj poveikj per Nyderlandy Salutinio poveikio centrg Lareb,
svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveikj, galite padéeti mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta ant lizdinés plokstelés ir
dézutes po ,EXP.”. Nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to ménesio diena yra galiojimo
pabaigos data.

Laikyti Zzemesnéje kaip 30°C temperatiroje.

Neleiskite vaisty j kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite savo
vaistininko, kg daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j
aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kokios medzZiagos yra Siame vaistiniame preparate?
Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra ropinirolis. Vienoje tabletéje yra
atitinkamai 2, 4 arba 8 mg ropinirolio (kaip hidrochlorido).
Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra: hipromelioze, kroskarmeliozeés natris,
maltodekstrinas, laktozés monohidratas, hidratuotas ricinos aliejus, silicio dioksidas,
magnio stearatas. Pigmento misinys:
[2 mg pailginto atpalaidavimo tabletés]: raudonasis gelezies oksidas (E172), geltonasis
gelezies oksidas (E172), laktozés monohidratas [4 mg ir 8 mg pailginto atpalaidavimo
tabletés]:
raudonasis gelezies oksidas (E172), geltonasis gelezies oksidas (E172), laktozés
monohidratas, juodasis gelezies oksidas (E172)

Kaip atrodo Ropinirol Retard Viatris ir kiek jo yra pakuoteje?

Ropinirol Retard Viatris 2 mg, pailginto atpalaidavimo tabletés yra rozines, demétos ir ovalios
su ,2x" Zymejimu vienoje puséje.

Ropinirol Retard Viatris 4 mg, pailginto atpalaidavimo tabletés yra rudos, démetos ir ovalios su
LAX" Zymeéjimu vienoje puseje.

Ropinirol Retard Viatris 8 mg, pailginto atpalaidavimo tabletés yra tamsiai rozinés, demeétos ir

"

ovalios su ,8x" Zyméjimu vienoje puseje.

Pakuociy dydZziai:

Ropinirol Retard Viatris pailginto atpalaidavimo tabletes yra prieinamos lizdinese pakuotése po
21,28, 30, 42, 56, 84 ir 90 pailginto atpalaidavimo tableCiy.

Ne visos nurodytos pakuociy dydziai yra pateikiami rinkoje.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas
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Rinkodaros teisés turétojas
Viatris Ltd

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublinas, Airija

Informacijai ir uzklausoms:
Mylan B.V.

Krijgsman 20

Amstelveen

Gamintojas
Actavis Ltd

BLB 016, Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 3000
Malta

Jregistruota registre:

Ropinirol Retard Viatris 2 mg
Ropinirol Retard Viatris 4 mg
Ropinirol Retard Viatris 8 mg

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

RVG 118997
RVG 118999
RVG 119000

Danija Aztarol

Pranc@zija Ropinirole Viatris LP 2mg, 4mg, 8mg, comprimé a libération prolongée
Italija Ropinirolo Mylan

Nyderlandai Ropinirol Retard Viatris 2 mg, 4 mg, 8 mg, tabletés su pailgintu

atpalaidavimu
Portugalija Ropinirol Mylan

Jungtiné Karalysté Ropinirole Mylan XL 2 mg, 4 mg, 8 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2024 m. geguze.

Daugiau informacijos apie $j vaistg galima rasti Vaisty vertinimo tarybos svetainéje (www.cbg-

meb.nl).
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