Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02115-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Ropinirol Viatris 1 mg
Ropinirol Viatris 2 mg
filmom obalené tablety

ropinirol (ako hydrochlorid)

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- AKk sa u vas vyskytne akykol'vek vedPajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo
lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedPlajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ropinirol Viatris a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ropinirol Viatris
Ako uzivat’ Ropinirol Viatris

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ropinirol Viatris

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Ropinirol Viatris a na ¢o sa pouziva

Liecivo v lieku Ropinirol Viatris je ropinirol, ktory patri do skupiny lieciv nazyvanych agonisty
dopaminu. Agonisty dopaminu ovplyviiuju mozog podobnym spdsobom ako prirodzena latka
nazyvana dopamin.

Ropinirol sa pouziva na liecbu Parkinsonovej choroby.

LCudia s Parkinsonovou chorobou maju nizke hladiny dopaminu v niektorych ¢astiach mozgu.
Ropinirol Viatris ma podobné t¢inky ako prirodzeny dopamin, takZe poméha zmierfiovat’ priznaky
Parkinsonovej choroby.

Ropinirol Viatris sa pouziva aj na lieCbu priznakov stredne zavazného az zavazného idiopatického
syndromu nepokojnych noh.

Stredne zavazny az zavazny idiopaticky syndrom nepokojnych néh je typicky pre pacientov, ktori
maju poruchy spanku alebo zdvazné nepohodlie v nohach alebo rukach.

Syndrom nepokojnych noh je stav charakterizovany neodolatelnym nutkanim pohybovat’ nohami

a prilezitostne aj rukami, zvyc¢ajne sprevadzany neprijemnymi pocitmi, ako je pichanie, palenie alebo
bodanie. Tieto pocity sa zvycajne objavuji pocas obdobia odpocinku alebo necinnosti, ako je sedenie
alebo lezanie, najmi v posteli a st horSie vecer alebo v noci.

Zvycajne jediné zmiernenie sa dosiahne prechadzanim sa alebo hybanim postihnutej koncatiny, o
asto vedie k tazkostiam so spankom.

Ropinirol Viatris zmierfiuje pocit nepohodlia a znizuje nutkanie na pohyb koncatin, ktoré nartsa
spanok pocas noci.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ropinirol Viatris

Neuzivajte Ropinirol Viatris

- ak ste alergicky na ropinirol alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek toho lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak mate tazké ochorenie obliciek,

- ak mate ochorenie pecene.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze sa vas moze tykat’ cokol'vek z vysSie uvedeného.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Ropinirol Viatris, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. Lieky nie

st vzdy vhodné pre kazdého. Predtym, ako uzijete Ropinirol Viatris, potrebuje vas lekar vediet’, ¢i

mate alebo ste v minulosti mali niektory z nasledovnych stavov:

- ste tehotna alebo si myslite, Ze ste tehotna,

- dojcite,

- ste mladsi ako 18 rokov,

- mate zavazné srdcové t’azkosti,

- mate zavazné dusSevné zdravotné problémy,

- ak sa u vas vyskytlo akékol'vek nezvy€ajné nutkanie a/alebo spravanie (ako je nadmerné
hranie hazardnych hier alebo nadmerné sexualne spravanie),

- ak neznasate niektoré druhy cukrov (ako je laktdza).

Ak sa u vas po skonceni liecby alebo pri znizovani davky Ropinirolu Viatris objavia priznaky ako
depresia, apatia (Pahostajnost’), izkost’, inava, potenie alebo bolest’ (stav ozna¢ovany ako
abstinen¢ny syndrém zapricineny agonistami dopaminu alebo DAWS, z anglického dopamine
agonist withdrawal syndrome) povedzte to svojmu lekarovi. Ak budu tieto problémy pretrvavat’ dlhsie
ako niekol’ko tyzdiiov, vas lekdr vdm mozno bude musiet’ upravit’ davku.

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo niekto z vasej rodiny alebo vas opatrovatel’ u vas spozoruje
rozvoj nutkania alebo sklonov spravat’ sa sposobom, ktory pre vas nie je bezny a ak neviete odolat’
impulzom, pohnttkam alebo pokuseniu vykonavat’ urcité ¢innosti, ktorymi by ste mohli ublizit’ sebe
alebo ostatnym. Toto sa oznacuje ako impulzivne poruchy a méze zahinat’ spravanie ako patologické
hracéstvo, prejedanie sa alebo nadmerné minanie, nezvyc¢ajne zvySenu sexualnu tizbu alebo narast
sexualnych myslienok alebo pocitov. Lekar mozno bude musiet’ upravit’ davku alebo ukoncit’ vasu
liecbu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo niekto z vasej rodiny alebo vas opatrovatel’ u vas v§imne, Ze
sa u vas objavuju epizody nadmernej aktivity, elacie (vytrzenia, vzruSenia) alebo podrazdenosti
(priznaky manie). Takéto epizoédy sa mozu vyskytnit’ spolu s priznakmi navykovych a impulzivnych
poruch (pozri vyssie) alebo bez nich. Mo6zZe byt potrebné, aby vam vas lekar upravil vasu davku alebo
ukonil liecbu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, zZe sa vas moze tykat’ nieCo z uvedeného. Vas lekar moze
rozhodnut’, ze Ropinirol Viatris pre vas nie je vhodny, alebo Ze pocas jeho uzivania potrebujete
dodato¢né vySetrenia.

Pokial’ uzivate Ropinirol Viatris

Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo niekto z vasej rodiny spozoruje, Ze sa u vas vyvija nezvyc¢ajné
spravanie (ako je nezvycajné nutkanie na hracstvo alebo zvys$ené sexualne nutkanie a/alebo
spravanie), kym uzivate Ropinirol Viatris. Lekar mozno bude musiet’ upravit’ davku alebo ukoncit
vasu liecbu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ropinirol Viatris moze sposobit, Ze sa budete citit’ ospalo. MoZe sposobit’, Ze sa 'udia citia
mimoriadne ospali a niekedy sposobuje, ze 'udia vel'mi nahle zaspia bez akejkol'vek vystrahy.
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Ropinirol méze spdsobit’ halucinacie (vidiet', pocut’ alebo citit’ veci, ktoré nie su skuto¢né). V pripade
ich vyskytu neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Ak na vas Ropinirol Viatris takto posobi: neved’te vozidlo, neobsluhujte stroje a nezapdjajte sa

do ¢innosti, v ktorych pocit ospalosti alebo nahle zaspanie moZze pre vas (alebo inych l'udi)
predstavovat’ riziko vazneho zranenia alebo umrtia. Nevykonavajte takéto aktivity, pokial’ vasa liecba
bude mat’ na vas takyto vplyv.

Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak vam tento stav sposobuje tazkosti.

Iné lieky a Ropinirol Viatris

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom Case uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
rastlinnych pripravkov alebo inych liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte
to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi. Nezabudnite svojmu lekarovi alebo lekarnikovi oznamit’, ak
pocas uzivania Ropinirolu Viatris za¢nete uzivat’ novy liek.

Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ sposob, akym ucinkuje Ropinirol Viatris alebo mézu sposobit’, ze sa
u vés pravdepodobnejsie vyskytni vedl'ajsie ucinky. Ropinirol Viatris méze tiez ovplyviiovat’ spdsob,
akym G¢inkuji niektoré iné lieky.

Medzi tie patria:

- antidepresivum fluvoxamin,

- lieky na liecbu inych duSevnych zdravoetnych problémov, napriklad sulpirid,

- HST (hormonalna substituc¢na liecba),

- metoklopramid, ktory sa pouziva na liecbu nevol’nosti a palenia zahy,

- antibiotika ciprofloxacin a enoxacin,

- akykol'vek iny liek na lie¢bu Parkinsonovej choroby alebo syndromu nepokojnych noh.

Oznamte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali niektory z tychto liekov.

Ak uzivate nasledujuce lieky s ropinirolom budu sa u vas vyzadovat’ dalSie krvné testy:
- antagonisty vitaminu K (pouzivané na znizenie zraZzanlivosti krvi) ako je warfarin.

Fajc¢enie a Ropinirol Viatris
Povedzte svojmu lekarovi, ak za¢nete fajCit’ alebo ak prestanete fajcit’ poCas uzivania Ropinirolu
Viatris. Vas lekar vam mozno bude musiet’ upravit’ davku.

Ropinirol Viatris a jedlo a napoje

Ak Ropinirol Viatris uzijete spolu s jedlom, je menej pravdepodobné, Ze budete pocitovat’ nevolnost’
(nutkanie na vracanie) alebo vam bude nevol'no (vracanie). Preto je najlepsie, ak ho mézete uzit’ spolu
s jedlom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, liecba Ropinirolom Viatris sa neodporaca, pokial’ vas lekar nezvazi, ze vyhody
uzivania Ropinirolu Viatris st pre vas vicsie ako riziko pre vaSe nenarodené dieta. LieCba
Ropinirolom Viatris sa neodporiuca, ak dojéite, pretoZe moze ovplyvnit’ tvorbu mlieka.

Thned’ oznamte svojmu lekarovi, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze by ste mohli byt tehotna, alebo ak
planujete otehotniet’. Lekar vam tiez poradi, ak dojc¢ite alebo ak to planujete. Lekar vam mdze
odporucit, aby ste prestali uzivat’ Ropinirol Viatris.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Ropinirolu Viatris

Laktoza

Ropinirol Viatris obsahuje malé mnoZstvo cukru nazyvaného laktéza. Ak vam vas lekar povedal,

ze neznasate niektoré cukry, porad'te sa so svojim lekarom pred uzitim tohto lieku.

Sodik
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v jedne;j tablete, t. j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Ropinirol Viatris

Vidy uZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ropinirol Viatris vdam moze byt poddvany samostatne na liecbu priznakov Parkinsonovej choroby
alebo syndromu nepokojnych néh. Ropinirol Viatris vdm moéze byt podavany spolu s inym liekom
nazyvanym L-dopa (tiezZ nazyvany levodopa).

Ropinirol Viatris nepodavajte detom. Ropinirol Viatris sa bezne nepredpisuje 'ud’om mlad§im ako
18 rokov.

Tabletu (tablety) Ropinirolu Viatris prehltnite vcelku a zapite vodou. Tabletu (tablety) nezujte alebo
nehryzte.

Presna davka ropinirolu, ktora 'udia uzivaji, méze byt rozdielna. Lekar rozhodne, aka davku budete
musiet’ uzivat’ kazdy den, a vy by ste sa mali riadit’ pokynmi lekara. Ked’ prvykrat zacnete uzivat’
Ropinirol Viatris, davka, ktori uzivate, sa bude postupne zvySovat’.

Akt davku Ropinirolu Viatris je potrebné uzivat'?

Parkinsonova choroba
Moze urcitu chvil'u trvat’, kym sa najde davka Ropinirolu Viatris, ktord bude pre vas najlepsia.

Zvycajna zacCiato¢na davka je 0,25 mg ropinirolu trikrat denne kazdy den pocas prvého tyzdna. Lekar
vam potom pocas d’alSich troch tyzdinov bude zvySovat’ davku kazdy tyzden. Nasledne vam lekar bude
postupne zvySovat’ davku, az kym nebudete uzivat’ davku, ktora bude pre vas najlepsia. Zvycajna
davka je 1 mg az 3 mg trikrat denne (Co predstavuje celkovii dennu davku 3 mg az 9 mg). Ak sa u vas
priznaky Parkinsonovej choroby nezlepsili dostatocne, lekar sa moze rozhodniit’ postupne vam davku
eSte trochu zvySovat’. Niektori pacienti uzivaji davku az do 8 mg ropinirolu trikrat denne (Co je spolu
24 mg denne).

Ak uzivate aj iné lieky na lieCbu Parkinsonovej choroby, lekdr vim méze odporucit’, aby ste postupne
znizovali davku iného lieku. Ak uzivate L-dopu, mézu sa u vas vyskytnit’ nekontrolovatel'né pohyby
(dyskinézy) ked” zacnete Ropinirol Viatris uzivat’ po prvykrat. Ak sa vam to stane, povedzte to svojmu
lekarovi, pretoze moze byt potrebné, aby vam upravil davky liekov, ktoré uzivate.

Syndrém nepokojnych néh

Ropinirol Viatris uzivajte jedenkrat denne peroralne (istami), kazdy den v rovnakom ¢ase dna.
Ropinirol Viatris sa zvyCajne uziva tesne pred spanim, avsak méze byt uzity az do 3 hodin
pred uloZenim sa na spanie.

Zaciatocna davka je 0,25 mg jedenkrat denne. Po dvoch diioch vam lekar pravdepodobne zvysi davku
na 0,5 mg jedenkrat denne po zvysok prvého tyzdna liecby. Potom méze lekar postupne zvysovat’ vasu
davku po dobu troch tyzdnov az na davku 2 mg denne.

Ak nenastalo dostatocné zlepSenie vasich priznakov, davka sa moZze postupne zvySovat’ az na
maximalne 4 mg denne. Po troch mesiacoch lie¢by Ropinirolom Viatris m6ze vas lekar upravit’ vasu
davku alebo moze ukoncit’ lie¢bu v zavislosti od vasSich priznakov a od toho, ako sa citite.

Neuzivajte viac Ropinirolu Viatris, ako vam odporucil vas lekar.

Mobze trvat niekol’ko tyzdnov, kym vam za¢ne Ropinirol Viatris €inkovat’.
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AKk sa vaSe priznaky zhorsia

Pacienti uzivajuci Ropinirol Viatris prilezitostne spozoruju, ze sa ich priznaky syndrému nepokojnych
ndh zhorsuju. Napriklad, priznaky mo6zu zacat’ skor v priebehu diia alebo po kratSom case pocas
odpocinku, alebo mozu priznaky postihnut’ iné Casti tela, ako su ruky.

VyhPadajte svojho lekara, ak u vas k tomuto dojde.

UZivanie vaSej davky Ropinirolu Viatris

Prehltnite tabletu (tablety) Ropinirolu Viatris veelku a zapite ju (ich) poharom vody. Najlepsie je uzit
Ropinirol Viatris spolu s jedlom, pretoze je menej pravdepodobné, ze budete pocitovat nevolnost’
(nutkanie na vracanie).

Ak uZijete viac Ropinirolu Viatris, ako mate
Ihned’ kontaktujte svojho lekdra alebo lekarnika. Ak je to mozné, ukazte im balenie lieku Ropinirol
Viatris.

Niekto po uziti nadmernej davky Ropinirolu Viatris méze zaznamenat’ akykol'vek z tychto priznakov:
pocit nevol'nosti (nutkanie na vracanie), nevol'nost’ (vracanie), zavraty (pocit tocenia), pocit ospalosti,
dusevna alebo fyzicka tnava, mdloby, videnie, citenie alebo pocutie veci, ktoré v skuto¢nosti nie st
(halucinacie).

Ak zabudnete uzit’ Ropinirol Viatris
Neuzivajte d’alSie tablety alebo dvojnasobnt davku, aby ste nahradili zabudnutia davku. Uzite
len va$u nasledovnu davku vo zvyc€ajnom Case.

Ak ste vynechali uZivanie Ropinirolu Viatris jeden dei alebo dlhSie, porad’te sa so svojim lekarom,
ako ho maéte opat’ zacat’ uzivat’.

Neprestaiite uZivat’ Ropinirol Viatris bez toho, aby ste sa poradili
Ropinirol Viatris uzivajte tak dlho, ako vam odportca lekar. Neprestaiite uzivat’ liek, pokial’ vim to
neodporuci vas lekar.

Ak nahle prestanete uzivat’ Ropinirol Viatris, vase priznaky sa m6zu vel'mi rychlo zhorsit. Nahle
ukoncenie lieCby mdze zapricinit’ ochorenie nazyvané neurolepticky maligny syndrom, ktory moéze
predstavovat’ zavazné zdravotné riziko. Medzi priznaky patri: akinéza (chybajici svalovy pohyb),
stuhnuté svaly, hortacka, nestabilny krvny tlak, tachykardia (zvySeny pulz srdca), zmétenost’, znizena
hladina vedomia (napr. koma).

Ak potrebujete ukoncit’ uzivanie Ropinirolu Viatris, vas lekar bude postupne znizovat’ vasu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie u¢inky Ropinirolu Viatris sa pravdepodobnejsie vyskytna, ak ho prvykrat za¢nete uzivat,
alebo ak bola vaSa davka prave zvySena. ZvycCajne st mierne a po uzivani ur¢iti dobu mézu byt casom
menej neprijemné. Ak vas vedl'ajSie ucinky znepokojuju, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Velmi ¢asté vedPlajSie ucinky

Tieto m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob uzivajtcich Ropinirol Viatris:
- mdloby (synkopa),

- pocit ospalosti,

- nevolnost’ (nauzea).
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Casté vedPlajsie u¢inky
Tieto mdézu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b uzivajtcich Ropinirol Viatris:

halucinacie (,,videnie* veci, ktoré v skutocnosti neexistujt),

nevolnost’ (vracanie),

pocit zavratov (pocit tocenia),

palenie zahy,

bolest’ zaltidka,

opuch noh, chodidiel alebo ruk,

nervozita,

zhorsenie syndromu nepokojnych noh (priznaky mézu zacat’ skér ako zvycajne, alebo
moZu byt intenzivnejSie, alebo m6Zu postihovat’ koncatiny, ktoré predtym neboli
postihnuté, ako su ruky alebo sa méZu opakovat’ skoro rano).

Menej ¢asté vedl’ajSie ucinky
Tieto m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob uzivajicich Ropinirol Viatris:

nizky krvny tlak (hypotenzia),

pocit zavratov alebo mdlob, najmai ak sa nahle postavite (to je spésobené poklesom krvného
tlaku),

vel'ky pocit ospalosti pocas dia (extrémna somnolencia),

vel'mi ndhle zaspatie bez predoslého pocitu ospalosti (epizdédy nahleho nastupu spanku),
problémy dusevného zdravia, ako je delirium (zavazna zmétenost’), bludy (klamlivé predstavy)
alebo paranoja (bezddévodna podozrievavost),

Ckanie.

Niektori pacienti m6Zu mat’ nasledujuce vedl’ajsie ucinky (Castost’ ich vyskytu je neznama: neda
sa odhadnit’ z dostupnych udajov)

alergické reakcie, ako je Cerveny, svrbivy opuch na kozi (zihl'avka), opuch tvare, pier, ust,
jazyka alebo hrdla, ktory moze sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim, vyrazka alebo
intenzivne svrbenie (pozri Cast’ 2),

agresivne spravanie,

nadmerné uzivanie Ropinirolu Viatris (tizba po vysSej davke dopaminergnych lickov ako je
potrebné pre kontrolu motorickych priznakov, zname ako syndrom dopaminovej dysregulacie),
po ukonceni lie¢by Ropinirolom Viatris alebo v obdobi znizovania jeho davky: moze sa
vyskytnut’ depresia, apatia (I'ahostajnost’), izkost’, nedostatok energie, potenie alebo bolest’ (stav
oznacovany ako abstinen¢ny syndrém zapri¢ineny agonistami dopaminu alebo skratene
DAWS),

zmeny vo funkcii pecene, ktoré sa prejavili v krvnych testoch,

spontanna erekcia penisu.

MozZete u seba zaznamenat’ nasledujice vedl’ajSie ucinky

Neschopnost’ odolavat’ impulzom, pohnutkam alebo pokuseniam vykonavat’ ¢innosti, ktorymi
mozete ublizit’ sebe alebo ostatnym, medzi ktoré patria:

o silny impulz nadmerného hracstva napriek vaznym osobnym alebo rodinnym désledkom,

o zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a spravanie spdsobujlice vazne obavy vam alebo
inym, napr. zvySend pohlavna tizba,

o nekontrolovatelné nadmerné nakupovanie alebo minanie,

o prejedanie sa (konzumacia velkého mnozstva jedla v kratkom case) alebo nadmerné

jedenie (konzumacia vacSiecho mnozstva jedla, ako je bezné a viac, ako je potrebné na
zasytenie hladu),
o epizddy nadmernej aktivity, euforie alebo podrazdenosti.

Povedzte svojmu lekarovi, ak u seba zaznamenate takéto spravanie; preberie s vami moZnosti
zvladnutia alebo zmiernenia tychto priznakov.

Ak uzivate Ropinirol Viatris s L-dopou (levodopou)
U osdb, ktoré uzivaja Ropinirol Viatris s L-dopou, sa po ¢ase mézu rozvinut’ d’al§ie vedlajsie ucinky:

6
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- Nekontrolované pohyby (dyskinéza) st vel'mi ¢astym vedl'ajsim G¢inkom. Ak uzivate L-dopu,
mozu sa u vas vyskytnit’ nekontrolovatel'né pohyby (dyskinéza), ked’ zacnete Ropinirol Viatris
uzivat’ po prvykrat. Ak sa vam to stane, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze méze byt
potrebné, aby vam upravil davky liekov, ktoré¢ uzivate.

- Pocit zmétenosti je Castym vedl'ajsim ucinkom.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ropinirol Viatris

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na Skatuli po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ropinirol Viatris obsahuje
Liecivo je ropinirol.
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 1 mg alebo 2 mg ropinirolu (vo forme hydrochloridu).

Dalsie zlozky sti: mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktézy (pozri ¢ast’ 2, ,,Ropinirol Viatris
obsahuje laktozu®), sodna sol’ kroskarmelozy, hypromeléza, stearat hore¢naty.

Obal tablety obsahuje:
1 mg: hypromeldza, makrogol, zIty oxid zelezity (E 172), oxid titanicity (E 171), indigokarmin
(E 132)

2 mg: hypromelodza, oxid titani¢ity (E 171), makrogol, ¢erveny oxid Zelezity (E 172), zlty oxid Zelezity
(E 172)

Ako vyzera Ropinirol Viatris a obsah balenia
Vas liek je vo forme filmom obalenej tablety.

Ropinirol Viatris 1 mg: zelené obojstranne vypuklé filmom obalené tablety v tvare kapsuly s deliacou
ryhou na oboch stranach.

Ropinirol Viatris 2 mg: svetloruzové obojstranne vypuklé filmom obalené tablety v tvare kapsuly

s deliacou ryhou na oboch stranach.

Tableta sa mo6Ze rozdelit’ na rovnaké davky.

Ropinirol Viatris je dostupny v HDPE viacdavkovom obale s detskou poistkou (PP) po 21, 28, 84
alebo 126 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02115-Z1A

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Viatris Limited

Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, irsko

Vyrobca
Mylan Hungary Kft.

Mylan utca 1, H-2900 Komarom, Mad’arsko

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irsko

Viatris Germany GmbH,

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1, Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen,

61352, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Belgicko:

Ceska republika:
Dansko:
Francuzsko:
Holandsko:

Nemecko:
Portugalsko:
Slovenské republika:
Taliansko:

Ropinirole Viatris 0,25 mg/ 0,5 mg/ 1 mg /2 mg filmomhulde
tabletten

Ropinirol Viatris 2 mg potahované tablety

Ropinirol Viatris 0,25 mg /0,5 mg/ 1 mg/2 mg

Ropinirole Viatris 0,25 mg/ 0,5 mg/ 1 mg /2 mg comprimé pelliculé
Ropinirol Viatris 0,25 mg/ 0,5 mg/ 1 mg /2 mg filmomhulde
tabletten

Ropinirol dura 0,25 mg/ 0,5 mg/ 1 mg /2 mg Filmtabletten
Ropinirole Mylan Genéricos 0,25 mg/ 0,5 mg/ 1 mg/2 mg
Ropinirol Viatris 1 mg/2 mg

Ropinirolo Mylan Generics 0,25 mg /0,5 mg/ 1 mg /2 mg compresse
rivestite con film

Spojené kralovstvo (Severné irsko): Ropinirole 0,25 mg/ 0,5 mg / 1 mg/ 2 mg film-coated tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.



