PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT

Ropinirol Retard Viatris 2 mg, comprimate cu eliberare prelungita
Ropinirol Retard Viatris 4 mg, comprimate cu eliberare prelungita
Ropinirol Retard Viatris 8 mg, comprimate cu eliberare prelungita
Ropinirol

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-| recititi.

- Avetiintrebari 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 Retard 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 Retard Viatris si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Substanta activa din Ropinirol Retard Viatris este ropinirolul, care apartine unui grup de
medicamente numite agonisti ai dopaminei. Agonistii dopaminei influenteaza creierul intr-un
mod similar cu o substanta naturala numita 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. Ropinirolul are un efect
similar cu dopamina naturald, ajutand astfel la reducerea simptomelor bolii Parkinson.

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

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

Informati medicul dumneavoastra daca credeti ca una dintre aceste situatii vi se aplica.
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Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament, daca:
sunteti gravida sau credeti ca sunteti gravida
alaptati
aveti sub 18 ani
aveti o afectiune cardiaca severa
aveti probleme grave de sanatate mintala
nu tolerati anumite zaharuri (cum ar fi lactoza)

Medicul dumneavoastra poate decide ca acest medicament nu este potrivit pentru
dumneavoastra sau ca trebuie sa fiti monitorizat suplimentar in timpul utilizarii acestuia.

Informati medicul dumneavoastra daca dumneavoastra sau familia/ingrijitorul dumneavoastra
observa ca dezvoltati perioade de hiperactivitate, euforie sau iritabilitate (simptome de
manie). Acestea pot aparea cu sau fara simptomele tulburarilor de control al impulsurilor
(incapacitatea de a suprima impulsurile de a face ceva ce poate fi ddunator, vezi mai sus).
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa ajusteze sau sa opreasca doza.

Tn timp ce utilizati acest medicament

Informati medicul dumneavoastra cand dumneavoastra sau familia/ingrijitorul dumneavoastra
observa ca dezvoltati tendinta sau dorinta de a manifesta comportamente care nu va sunt
caracteristice sau cand nu puteti rezista impulsului, dorintei sau tentatiei de a face lucruri care
va pot dauna dumneavoastra sau altora. Un astfel de comportament este numit tulburare de
control al impulsurilor si poate include, printre altele, dependenta de jocuri de noroc, mancatul
excesiv sau cheltuirea banilor, o nevoie anormal de mare de sex sau o crestere a gandurilor sau
sentimentelor sexuale. Este posibil ca medicul dumneavoastra sa fie nevoit sa ajusteze doza
sau sa opreasca tratamentul.

Dupa oprirea sau reducerea acestui medicament

Informati medicul dumneavoastra daca aveti simptome precum depresie, apatie (indiferent3),
neliniste, oboseala, transpiratie sau durere, dupa ce tratamentul cu ropinirol a fost intrerupt
sau doza a fost redusa (acest lucru este cunoscut sub numele de sindrom de sevraj al
agonistului dopaminei sau DAWS). Daca problemele persista mai mult de cateva sdptamani,
poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa ajusteze tratamentul.

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 necesar sa va
ajusteze doza.

Utilizati alte medicamente?

Utilizati, pe langa Ropinirol Retard Viatris, alte medicamente, ati facut acest lucru recent sau
exista posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul sau
farmacistul. Amintiti-va sa informati medicul sau farmacistul daca incepeti un nou
medicament Tn timpul tratamentului cu acest medicament.

Unele medicamente pot afecta modul in care Ropinirol Retard Viatris functioneaza sau pot
creste sansa de a avea o reactie adversa. Acest medicament poate influenta, de asemenea,
modul in care functioneaza unele alte medicamente.

Aceste medicamente includ:
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antidepresivul fluvoxaming, un medicament impotriva, printre altele, unei stari
depresive
medicamente pentru alte probleme de sanatate mintala, de exemplu sulpirida
terapie de substitutie hormonala
metoclopramida, un medicament utilizat pentru a trata greata si arsurile la stomac
antibioticele ciprofloxacina sau enoxacina
orice alt medicament pentru a trata boala Parkinson
Informati medicul dumneavoastra daca utilizati sau ati utilizat recent unul dintre aceste
medicamente.

Va trebui sa se ia sdnge suplimentar daca utilizati aceste medicamente in combinatie cu
Ropinirol Retard Viatris:
antagonisti ai vitaminei K (utilizati pentru a reduce coagularea sangelui) precum
warfarina (coumadin).

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau alaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

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.
Medicul dumneavoastra va va oferi, de asemenea, sfaturi daca alaptati sau intentionati sa
faceti acest lucru. Acest medicament nu este recomandat pentru utilizare daca alaptati,
deoarece poate afecta productia de lapte. Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa
opriti utilizarea acestui medicament.

Aptitudinea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Acest medicament poate provoca somnolenta. La unele persoane poate provoca somnolenta
extrema si uneori oamenii pot adormi brusc si fara avertisment.

Daca este posibil sa suferiti de oricare dintre aceste efecte secundare, nu trebuie sa
conduceti, sa folositi utilaje si sa nu va puneti intr-o situatie in care somnolenta sau adormirea
va poate pune pe dumneavoastra (sau pe alte persoane) in pericol de raniri grave sau deces.
Nu participati la aceste activitati pana cand aceste simptome nu mai apar.

Ropinirol poate provoca halucinatii (vederea, auzirea sau simtirea lucrurilor care nu exista).
Daca experimentati acest lucru, nu trebuie sa conduceti sau sa folositi utilaje.

Ropinirol Retard Viatris contine lactoza si sodiu

Ropinirol Retard Viatris contine o cantitate mica de zahar numit lactoza. Daca medicul
dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul inainte de a
lua acest medicament.

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per tablet3, adica este practic
‘fara sodiu’.

3. Cum sa utilizati acest medicament?
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Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Contactati medicul sau farmacistul daca aveti indoieli cu privire la utilizarea
corecta.

Puteti primi acest medicament ca singurul medicament prescris pentru a trata simptomele
bolii Parkinson. De asemenea, puteti primi acest medicament impreuna cu un alt medicament
numit L-dopa (cunoscut si sub numele de levodopa). Cand utilizati L-dopa, puteti
experimenta miscari involuntare, sacadate atunci cand incepeti sa utilizati ropinirol. Informati
medicul daca acest lucru se intampla, deoarece poate fi necesar ca medicul sa reduca doza
medicamentelor pe care le utilizati.

Tabletele Ropinirol Retard Viatris sunt dezvoltate pentru a elibera medicamentul pe o perioada
de 24 de ore. Daca aveti o afectiune in care medicamentul trece prea repede prin corpul
dumneavoastra, de exemplu diaree, este posibil ca tableta(ele) s3 nu se dizolve complet si
astfel sa nu functioneze corespunzator. Este posibil sa vedeti tableta(ele) in scaunul
dumneavoastra. Daca acest lucru se intampl3a, contactati medicul cat mai curand posibil.

Utilizare la copii si adolescenti sub 18 ani
Nu administrati acest medicament copiilor. Acest medicament nu este de obicei prescris
persoanelor sub 18 ani.

Cat de mult din acest medicament trebuie sa utilizati?
Poate dura un timp pana cand se stabileste care este doza cea mai potrivita pentru
dumneavoastra.

Doza initiala recomandata a acestui medicament este de 2 mg o data pe ziin prima
saptamana. Medicul dumneavoastra poate creste doza la 4 mg din acest medicament o data
pe zi, incepand cu a doua saptamana de tratament. Daca sunteti foarte in varsta, medicul
dumneavoastra poate creste doza mai lent. Dupa aceasta, medicul dumneavoastra poate
ajusta doza pana cand utilizati doza care functioneaza cel mai bine pentru dumneavoastra.
Unele persoane iau pana la 24 mg din acest medicament pe zi.

Tabletele Ropinirol Retard Viatris sunt dezvoltate pentru a elibera medicamentul pe o perioada
de 24 de ore. Daca aveti o afectiune in care medicamentul trece prea repede prin corpul
dumneavoastra, de exemplu diaree, este posibil ca tableta(ele) s3 nu se dizolve complet si
astfel sa nu functioneze corespunzator. Este posibil sa vedeti tableta(ele) in scaunul
dumneavoastra. Daca acest lucru se intampl3a, contactati medicul cat mai curand posibil.

Daca la inceputul tratamentului aveti reactii adverse pe care le suportati cu greu, trebuie sa
spuneti acest lucru medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa
treceti la 0 dozd mai mica de comprimate filmate de ropinirol (cu eliberare imediat3), pe care
trebuie sa le luati de trei ori pe zi.

Poate dura cateva saptamani pana cand acest medicament incepe sa actioneze. Nu luati mai
multe comprimate decat v-a recomandat medicul dumneavoastra.

Administrarea dozei dumneavoastra

Luati acest medicament o data pe zi, la aceeasi ora. Puteti lua acest medicament cu sau fara
alimente, dupa preferinta.
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Luati acest medicament intreg cu un pahar de apa. Nu rupeti, mestecati sau zdrobiti. Daca
faceti acest lucru, exista riscul unei supradoze deoarece medicamentul se elibereaza prea
repede n corpul dumneavoastra.

Daca treceti de la comprimate filmate de ropinirol cu eliberare imediata
Medicul dumneavoastra va baza doza de comprimate cu eliberare prelungita pe doza de
comprimate filmate de ropinirol (cu eliberare imediata) pe care le-ati utilizat.

Luati comprimatele filmate de ropinirol (cu eliberare imediata) asa cum sunteti obisnuit in ziua
dinaintea trecerii. Apoi, luati comprimatele Ropinorol Retard Viatris cu eliberare prelungita in
dimineata urmatoare si nu mai luati comprimate filmate de ropinirol (cu eliberare imediata).

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Contactati imediat medicul sau farmacistul. Aratati-le, daca este posibil, ambalajul acestui
medicament.

Cineva care a luat o supradoza din acest medicament poate prezenta urmatoarele simptome:
greata, varsaturi, ameteli (senzatia de rotire), somnolentd, oboseald mentala sau fizica, lesin,
perceptii (vedere, auz, miros) ale lucrurilor care nu exista (halucinatii).

Ati uitat sa utilizati acest medicament?
Nu luati o doza dubla pentru a compensa un comprimat uitat.

Daca ati uitat sa luati acest medicament o zi sau mai mult, cereti sfatul medicului
dumneavoastra pentru a reincepe administrarea acestui medicament.

Daca incetati sa utilizati acest medicament

Nu intrerupeti utilizarea acestui medicament fara a discuta cu medicul dumneavoastra. 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
utilizarea acestui medicament, simptomele bolii Parkinson pot deveni rapid mult mai grave. O
intrerupere brusca a utilizarii poate duce la dezvoltarea unui sindrom numit ‘Sindrom
Neuroleptic Malign'. Acesta poate reprezenta un risc serios pentru sanatatea dumneavoastra.
Simptomele sunt: akinezie (pierderea mobilitatii musculare), rigiditate musculara, febra,
tensiune arteriala instabila, tahicardie (ritm cardiac accelerat), confuzie, pierderea cunostintei
(de exemplu, coma).

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

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.
4. Posibile reactii adverse

Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza.

Efectele secundare ale acestui medicament vor aparea probabil mai devreme cand incepeti
tratamentul sau cand doza tocmai a fost crescuta. Efectele secundare sunt in general usoare
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si pot deveni mai putin deranjante dupa ce ati utilizat medicamentul pentru o perioada de
timp. Informati medicul dumneavoastra daca sunteti ingrijorat de efectele secundare.

Cand apare urmatoarea situatie, nu mai luati acest medicament. Contactati imediat medicul

dumneavoastra sau mergeti la sectia de urgenta a celui mai apropiat spital:

Necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile):
reactii de hipersensibilitate, inclusiv eruptii cutanate pruriginoase, fata, buze, gat sau
limba umflate care pot cauza dificultati la inghitire sau respiratie, eruptii cutanate si
mancarime.

Alte efecte secundare sunt:

Foarte frecvente (apar la mai mult de 1 din 10 utilizatori):
lesin
senzatie de somnolenta
senzatie de greata (greata)

Frecvente (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori):
perceptii (vaz, auz, miros, simtire) ale lucrurilor care nu exista (halucinatii)
varsaturi
ameteli (senzatia de rotire)
adormire brusca fara a fi somnoros Tnainte (perioade de adormire neasteptata)
arsuri la stomac
dureri de stomac
constipatie (obstipatie)
umflaturi la nivelul picioarelor, picioarelor sau mainilor

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 utilizatori):
senzatie de ameteala sau slabiciune, in special la ridicarea brusca (acest lucru este
cauzat de un scadere brusca a tensiunii arteriale)
somnolenta extrema pe parcursul intregii zile
probleme mentale precum delirium (confuzie severa si brusca), halucinatii (a vedea,
simti sau auzi lucruri care nu exista) sau paranoia (senzatia de a fi urmarit, persecutat
sau amenintat, fara ca acest lucru sa fie adevarat)
sughit.

Necunoscut (nu poate fi determinat cu datele disponibile):
agresivitate
modificari ale functiei hepatice demonstrate prin teste de sdnge
dorinta de a lua doze mari de medicamente dopaminergice, mai mult decat este
necesar pentru controlul functiilor motorii ale corpului, cunoscut sub numele de
'sindrom de dereglare a dopaminei'.
dupa oprirea sau reducerea tratamentului cu Ropinirol Retard Viatris pot aparea
urmatoarele efecte secundare: 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).
Agitatie neobisnuita, euforie sau iritabilitate, comportament hiperactiv sau dezinhibat
(manie).
erectie spontana a penisului.
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Puteti experimenta urmatoarele efecte secundare:
Incapacitatea de a suprima impulsul (tulburari de control al impulsurilor), de a face ceva ce
poate fi ddunator, de exemplu:
un impuls puternic de a juca la jocuri de noroc, in ciuda consecintelor grave pe care le
poate avea pentru dumneavoastra sau familia dumneavoastra
un interes sau comportament sexual schimbat sau crescut care va ingrijoreaza pe
dumneavoastra sau pe altii, de exemplu o nevoie crescuta de sex
0 nevoie incontrolabilda de a cumpara sau cheltui mult
episoade de mancat excesiv (consumul unor cantitdti mari de alimente intr-un timp
scurt) sau mancat compulsiv (mai mult decat normal si mai mult decat este necesar
pentru a va satisface foamea)

Informati medicul dumneavoastra daca observati ca manifestati un astfel de comportament.
El/ea va discuta cu dumneavoastra despre cum pot fi tratate sau reduse aceste simptome.

Daca utilizati acest medicament in combinatie cu L-dopa

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

efecte secundare in timp:
miscarile necontrolate si sacadate sunt un efect secundar foarte frecvent. Daca luati L-
dopa, puteti avea miscari necontrolate (diskinezie) cand utilizati pentru prima data
acest medicament. Informati medicul dumneavoastra daca se intampla acest lucru,
deoarece este posibil sa fie necesar sa ajusteze doza medicamentelor dumneavoastra.
confuzia este un efect secundar frecvent

Raportarea efectelor secundare

Daca aveti efecte secundare, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si
pentru posibilele efecte secundare care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta efectele secundare direct la Centrul Olandez de Raportare a Efectelor
Secundare Lareb, site web: www.lareb.nl. Raportand efectele secundare, ne puteti ajuta sa
obtinem mai multe informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum pastrati acest medicament?

A se pastra departe de vederea si accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe ambalajul
blister si pe cutie dupa 'EXP.". Este indicata o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de
expirare.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse in
mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce substante contine acest medicament?
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Substanta activa din acest medicament este ropinirol. Un comprimat contine respectiv
2, 4 sau 8 mg ropinirol (sub forma de clorhidrat).

Celelalte substante din acest medicament sunt: hipromeloza, croscarmeloza sodica,
maltodextring, lactoza monohidrat, ulei de ricin hidrogenat, dioxid de siliciu, stearat de
magneziu. Amestec de pigmenti:

[comprimate cu eliberare prelungitd de 2 mg]: oxid de fier rosu (E172), oxid de fier
galben (E172), lactozd monohidrat [comprimate cu eliberare prelungitd de 4 mg si 8
mgl:

oxid de fier rosu (E172), oxid de fier galben (E172), lactoza monohidrat, oxid de fier
negru (E172)

Cum arata Ropinirol Retard Viatris si cate sunt intr-un pachet?

Ropinirol Retard Viatris 2 mg, comprimate cu eliberare prelungita sunt roz, patate si ovale cu o
marcaj ,2x" pe o parte.

Ropinirol Retard Viatris 4 mg, comprimate cu eliberare prelungita sunt maro, patate si ovale cu
o marcaj ,4x" pe o parte.

Ropinirol Retard Viatris 8 mg, comprimate cu eliberare prelungita sunt roz inchis, patate si
ovale cu o marcaj ,8x" pe o parte.

Marimi de ambalaj:
Comprimatele Ropinirol Retard Viatris cu eliberare prelungita sunt disponibile in ambalaje
blister de 21, 28, 30, 42, 56, 84 si 90 comprimate cu eliberare prelungita.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Viatris Ltd

Parcul Industrial Damastown

Mulhuddart

Dublin 15

Dublin, Irlanda

Pentru informatii si clarificari:
Mylan B.V.

Krijgsman 20

Amstelveen

Producator

Actavis Ltd

BLB 016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Tnregistrat in registru sub:

Ropinirol Retard Viatris 2 mg RVG 118997
Ropinirol Retard Viatris 4 mg RVG 118999
Ropinirol Retard Viatris 8 mg RVG 119000
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Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Danemarca Aztarol

Franta Ropinirole Viatris LP 2mg, 4mg, 8mg, comprimat cu eliberare prelungita

Italia Ropinirolo Mylan

Olanda Ropinirol Retard Viatris 2 mg, 4 mg, 8 mg, comprimate cu eliberare
prelungita

Portugalia Ropinirol Mylan

Regatul Unit Ropinirole Mylan XL 2 mg, 4 mg, 8 mg Comprimate cu eliberare prelungita

Acest prospect a fost aprobat ultima data in mai 2024.

Mai multe informatii despre acest medicament sunt disponibile pe site-ul web al Agentiei
Nationale a Medicamentului (www.cbg-meb.nl).
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