Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02936-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

ROPINSTAD retard 2 mg

ROPINSTAD retard 4 mg

ROPINSTAD retard 8 mg
tablety s prediZzenym uvoliiovanim

ropinirol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ROPINSTAD retard a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete ROPINSTAD retard
Ako uzivat’ ROPINSTAD retard

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat ROPINSTAD retard

Obsah balenia a d’alsie informdacie

AN

1. Co je ROPINSTAD retard a na o sa pouZiva

Liecivo v ROPINSTADe retard je ropinirol, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych agonisty
dopaminu. Agonisty dopaminu ovplyviiuji mozog podobnym spdsobom ako prirodzena latka, ktord sa
nazyva dopamin.

ROPINSTAD retard tablety s predizenym uvoltiovanim sa pouzivajii na lie¢bu Parkinsonovej
choroby. Ludia s Parkinsonou chorobou maju v niektorych castiach mozgu nizke hladiny dopaminu.
Ropinirol méa podobné tc¢inky ako prirodzeny dopamin, a tak poméaha zmieriiovat’ priznaky
Parkinsonovej choroby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete ROPINSTAD retard

NEUZIVAJTE ROPINSTAD retard

o ak ste alergicky na ropinirol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6)

o ak mate zavazné ochorenie obli¢iek

o ak mate ochorenie pecene

Ak si myslite, Ze sa vas mdze tykat’ nieco z uvedeného, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Obrat’'te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete uzivat ROPINSTAD retard:

° ak ste tehotna, alebo si myslite, Ze mdzete byt tehotna
o ak dojcite

. ak mate menej ako 18 rokov

. ak mate zavazné srdcové tazkosti
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o ak mate zavazny problém dusevného zdravia
o ak sa u vas vyskytlo akékol'vek nezvycajné nutkanie a/alebo spravanie (pozri Cast’ 4.)

Ak sa u vés po ukonceni liecby ROPINSTADom retard alebo v obdobi znizovania jeho davky objavia

priznaky ako depresia, apatia (I'ahostajnost’), izkost’, inava, potenie alebo bolest’ (stav oznacovany

ako abstinen¢ny syndrém zapric¢ineny agonistami dopaminu alebo DAWS, z anglického dopamine
agonist withdrawal syndrome), povedzte to svojmu lekarovi. Ak budu tieto problémy pretrvavat’ dlhsie
ako niekol’ko tyzdilov, vas lekdr vim mozno bude musiet’ upravit’ davku.

Ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ spozorujete vyvoj nutkani alebo tizob v sposobe spravania, ktoré
nie je pre vas bezné alebo nemozete odolat’ nutkaniu, pudu alebo pokuseniu vykonat’ urcité innosti,
ktoré mozu poskodit’ vas alebo inych, povedzte to svojmu lekarovi. Takého spravania sa nazyvaji
poruchy kontroly impulzov a mézu zahfnat’ spravanie, ako je navykové chorobné hrac¢stvo, nadmerné
jedenie alebo minanie, nezvyc€ajne vysoka sexudlna tizba alebo nezvycajna zaujatost’ s narastom
sexualnych myslienok alebo pocitov. Mozno bude potrebné, aby vam lekar upravil davku alebo aby
ukonc¢il podavanie lieku.

Ak si vSimnete alebo ak si niekto z vasej rodiny/vas opatrovatel’ v§imne, Ze sa u vas objavuju epizody
nadmernej aktivity, elacie (vytrzenia, vzrusenia) alebo podrazdenosti (priznaky manie), povedzte to
svojmu lekarovi. Takéto epizddy sa mozu vyskytnat spolu s priznakmi ndvykovych a impulzivnych
poruch (pozri vyssie) alebo bez nich. M6ze byt potrebné, aby vam vas lekar upravil vasu davku alebo
ukoncil liecbu.

Oznamte svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze sa vas moze tykat’ nieCo z uvedeného. Vas lekar moze
rozhodnut’, ze ROPINSTAD retard pre vas nie je vhodny, alebo Ze pocas uzivania ROPINSTADu
retard potrebujete dodatocné vysetrenia.

Pocas uzivania ROPINSTADu retard

Povedzte lekarovi, ak vy alebo niekto z vasej rodiny u vas spozoruje akékol'vek nezvy€ajné
spravanie (ako je nezvy¢ajné nutkanie na hazardné hraéstvo alebo zvySena sexudlna tizba
a/alebo zvySené sexualne spravanie sa) pocas uzivania ROPINSTADu retard. Mozno bude potrebné,
aby vam vas lekar upravil davku alebo ukon¢il lie¢bu.

Fajc¢enie a ROPINSTAD retard
Povedzte svojmu lekarovi, ak po€as uzivania ROPINSTADu retard za¢nete fajCit’ alebo prestanete
faj¢it’. Mozno bude potrebné, aby vam lekar upravil davku.

Iné lieky a ROPINSTAD retard
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pocas uzivania ROPINSTADu retard zacnete uzivat novy liek, nezabudnite to povedat’ svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky mozu ovplyvnit’ u¢inok ROPINSTADu retard, alebo zvysit’ pravdepodobnost’, Ze sa
u vas vyskytna vedl'ajsie ucinky. ROPINSTADu retard méze taktiez ovplyvnit’ uc¢inok inych liekov.

Tieto zahfnaju:

antidepresivum fluvoxamin (lick na lieCbu depresie)

liek na iné problémy dusevného zdravia, napriklad sulpirid

HST (hormonalna substitu¢na terapia)

metoklopramid, ktory sa pouziva na lieCbu nevol’nosti a palenia zahy
antibiotika ciprofloxacin alebo enoxacin

akykol'vek iny liek na Parkinsonovu chorobu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali ktorykol'vek z tychto
liekov.
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Budete potrebovat® d’alSie krvné vySetrenia, ak s ROPINSTADom retard uzivate tieto lieky:
o antagonisty vitaminu K (pouZzivaji sa na zniZenie zrazania krvi), napriklad warfarin.

ROPINSTAD retard a jedlo, napoje a alkohol
Tablety prehltnite celé a zapite pohdrom vody. ROPINSTAD retard moZzete uzivat s jedlom alebo bez
jedla, podla toho, comu davate prednost’.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Vas lekar vam moze odporucit, aby ste prestali uzivatt ROPINSTAD retard.

ROPINSTAD retard sa neodporica, ak ste tehotna, pokial vam vas lekar nepovie, Ze prinos lieCby
ROPINSTADom retard je pre vas vacsi, ako riziko pre vas plod.

ROPINSTAD retard sa neodporica, ak dojcite, pretoze moze ovplyvnit’ tvorbu mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

ROPINSTAD retard mdze u vas sposobit’ pocit ospalosti. U niektorych Pudi moZe spésobit’ pocit
vel’'mi silnej ospalosti a niekedy sposobi, Ze 'udia nahle zaspia bez toho, Ze by predtym citili
zjavnu ospalost’.

Ropinirol méze spdsobit’ halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnemy, ktoré nie st
skuto¢né).

V pripade ich vyskytu neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Ak na vas ROPINSTAD retard takto posobi: neved’te vozidlo, neobsluhujte stroje a nezapajajte sa
do ¢innosti, v ktorych pocit ospalosti alebo nahle zaspanie moze pre vas (alebo inych I'udi)
predstavovat’ riziko vazneho zranenia alebo umrtia. Do takychto ¢innosti sa mozete zapojit’ az vtedy,
ked’ na vés liek nebude takto posobit’.

Ak vam tieto stavy sposobuju problémy, povedzte to svojmu lekarovi.

ROPINSTAD retard obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

ROPINSTAD retard 2 mg obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim toho
lieku.

ROPINSTAD retard 4 mg obsahuje farbivo ZIt’ oranZova (E110)
ZIt oranzova mdze vyvolat’ alergické reakcie.
3. Ako uzivat’ ROPINSTAD retard

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Liek je forme tabliet s predizenym uvolfiovanim a nesmie sa uzit, ak je tableta zlomena alebo
poskodena.
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Na lie¢bu priznakov Parkinsonovej choroby mézete uzivat’ samotny ROPINSTAD retard alebo mézZete
ROPINSTAD retard uZzivat spolu s d’al$im lickom nazyvanym L-dopa (nazyvanym aj levodopa). Ak
uzivate L-dopu, mozu sa u vas vyskytnut’ nekontrolovatelné pohyby (dyskinézy), ked’ zacnete
ROPINSTAD retard uzivat’ po prvykrat. Ak sa vam to stane, povedzte to svojmu lekarovi, ked’ze
mozno bude potrebné, aby vam lekar upravil davky liekov, ktoré uzivate.

Tablety ROPINSTAD retard st vyvinuté tak, aby uvolfiovali lie¢ivo pocas 24-hodinovej doby. Ak
mate zdravotné tazkosti, pri ktorych liek prechadza telom privel'mi rychlo, napr. hnacku, tablety sa
nemusia Uplne rozpustit’ a nemusia riadne ucinkovat’. Tablety mozete uvidiet’ vo vasej stolici. Ak sa
vam to stane, ¢o najskor to oznamte svojmu lekarovi.

Aku davku ROPINSTADu retard budete potrebovat™?
Moze trvat’ isty Cas, kym sa zisti, akd davka ROPINSTADu retard je pre vas najlepsia.

Odporué¢ani zadiatoéna davka tabliet s predizenym uvolfiovanim ROPINSTAD retard su 2 mg
jedenkrat denne pocas prvého tyzdna. Lekar vam moze zvysit’ davku na 4 mg ROPINSTAD retard
tablety s prediZzenym uvolfiovanim jedenkrat denne, a to od druhého tyzdia lie¢by. Ak ste osoba vo
vel'mi vysokom veku, lekar vam moéze zvySovat’ davku pomalsie. Nasledne vam lekar méze upravovat
davku az dovtedy, kym nebudete uzivat’ davku, ktora bude pre vas najlepsia. Niektori pacienti uzivaji
kazdy defi a7 24 mg ROPINSTADU retard tabliet s predizenym uvoliovanim.

Ak sa u vas na zaciatku liecby vyskytni vedlajsSie u¢inky, ktoré su pre vas tazko znesitel'né,
informujte o tom svojho lekara. Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste presli na niz§iu davku filmom
obalenych tabliet (s okamzitym uvoliovanim) ropinirolu, ktoré budete uzivat’ trikrat denne.

Deti a dospievajuci
Nedavajte ROPINSTAD retard detom. ROPINSTAD retard sa zvy¢ajne nepredpisuje osobam
mlads$im ako 18 rokov.

Neuzivajte vicSie mnozstvo ROPINSTADu retard, ako vam odporucil vas lekar.
Mobze trvat niekol’ko tyzdnov, kym u vas ROPINSTAD retard zacne posobit’.

Uzivanie vasej davky ROPINSTADU retard

ROPINSTAD retard uZivajte jedenkrat denne, kazdy def v rovnakom ¢ase.

ROPINSTAD retard tablety s predlZenym uvol’fiovanim prehltnite celé a zapite ich pohdrom
vody.

Tabletu / tablety s prediZenym uvoliiovanim nelimte, neZujte ani nedrvte - ak tak urobite, hrozi
vam riziko predavkovania, pretoze liek sa uvolni do tela privel'mi rychlo.

Ak prechadzate z ropinirolu filmom obalenych tabliet (s okamZitym uvol’iovanim)

V4§ lekar vam vypocita davku ROPINSTADU retard tabliet s predizenym uvol'iovanim podla davky
filmom obalenych tabliet (s okamzitym uvolnovanim) ropinirolu, ktora ste uzivali.

Den pred zmenou lieCby uzivajte ropinirol filmom obalené tablety (s okamzitym uvolfiovanim)
obvyklym sposobom. Nasledujuce rano uzite ROPINSTAD retard tablety s predizenym uvoliiovanim
a uz viac neuzivajte ropinirol filmom obalené tablety (s okamzitym uvol'fiovanim).

Ak uZijete viac ROPINSTADU retard, ako mate

OkamZite sa skontaktujte so svojim lekarom alebo lekarnikom. Ak je to mozné, ukazte mu balenie
ROPINSTADU retard.

Ktokol'vek, kto uzije nadmerntt dadvku ROPINSTADU retard, mdze mat ktorykol'vek z nasledovnych
priznakov: napinanie na vracanie (nevol'nost’), prejav nevol'nosti (vracanie), zavrat (pocit to¢enia),
pocit ospalosti, duSevna alebo telesna unava, mdloby, halucinacie.
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Ak zabudnete uzit’ ROPINSTAD retard
Neuzivajte navySe tablety s predlZenym uvol'iiovanim alebo dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Uzite iba nasledujiucu davku vo zvycajnom case.

Ak zabudnete uzit’ ROPINSTAD retard jeden den alebo dlhsie, porad'te sa so svojim lekarom o
tom, ako ho mate znovu zacat’ uzivat.

Ak prestanete uzivat’ ROPINSTAD retard
Neprestaiite uzivat’ ROPINSTAD retard bez odporucania.

Uzivajte ROPINSTAD retard tak dlho, ako vam odporuci lekar. Neprestanite ho uzivat, pokial’ vam to
neodporuci lekar.

Ak prestanete uzivat’ ROPINSTAD retard nahle, priznaky Parkinsonovej choroby sa vam mo6zu vel'mi
rychlo zhorsit. Néhle ukoncenie lieCby by u vds mohlo spdsobit’ vznik chorobného stavu nazyvaného
maligny neurolepticky syndrém, ktory méze predstavovat’ vazne zdravotné riziko. Medzi jeho
priznaky patria: akinéza (strata pohyblivosti), stuhnuté svaly, horucka, kolisavy krvny tlak,
tachykardia (zrychleny tep srdca), zmitenost, zniZzend troven vedomia (napr. bezvedomie).

Ak potrebujete prestat’ uzivatt ROPINSTAD retard, lekar vam bude davku zniZzovat’ postupne.

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 lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vyskyt vedl'ajsich u¢inkov ROPINSTADu retard je pravdepodobne;jsi, ked” ho zac¢inate uzivat po
prvykrat, alebo ked’ vam prave zvysili jeho davku. Vedlajsie Géinky su zvy¢ajne mierne a je mozné,
Ze sa stanu menej neprijemnymi po nejakom Case uzivania davky. Ak vas znepokojuju vedl'ajsie

ucinky, povedzte to svojmu lekarovi.

Vel’mi casté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1z 10 0sdb)

. mdloba
. pocit ospalosti
. pocit nevol'nosti (nevol'nost)

Casté vedlajSie ucinky (mo3u postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb)

. nahle zaspanie bez predchadzajiceho pocitu ospalosti (epizédy nahleho nastupu spanku)
. halucinacie (videnie, pocutie alebo citenie veci, ktoré v skutocnosti neexistuji)

. nevolnost’ (vracanie)

. pocit zavratu (pocit toCenia)

. palenie zahy

= bolest’ zaltidka

] zapcha

] opuch no6h, chodidiel alebo rik

Menej casté vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

] pocit zavratu alebo mdloby, najma pri nahlom postaveni sa (je to spdsobené poklesom krvného
tlaku)
. problémy dusevného zdravia, ako je delirium (zavazna zmétenost’), bludy (klamlivé predstavy)

alebo paranoja (bezddvodna podozrievavost’).

. ¢kanie
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Mobzu sa tiez prejavit’ nasledovné vedl'ajSie G€inky (Castost’ nezndma: astost’ sa nedda
odhadnut’ 7 dostupnych udajov):

. alergické reakcie, ako su Cervené, svrbivé opuchy na kozi (zihl'avka), opuch tvare, pier, Gst,
jazyka alebo hrdla, ktory moze spdsobit’ tazkosti s prehitanim alebo dychanim, vyrazka alebo
silné svrbenie (pozri ¢ast’ 2.)
. zmenena funkcia pecene, ktora sa prejavi vo vySetreniach krvi
. agresivne spravanie
. nadmerné uzivanie ROPINSTADU retard ((tzba po vel'kych davkach dopaminergnych liekov,
ktoré prevysuju davky potrebné na kontrolu motorickych priznakov, ¢o je zname ako syndrom
dopaminovej dysregulacie)
. neschopnost’ odolat’ nutkaniu, pohnitke alebo pokuseniu vykonat’ ¢innost’, ktora méze ohrozit’
vas alebo inych, ¢o méze zahinat’:
- silné nutkanie k nadmernému chorobnému hracstvu napriek zdvaznym osobnym alebo
rodinnym nasledkom
- zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a sexualne spravanie vyznamne sa dotykajuce vas
alebo inych, napriklad zvySena sexudlna tazba
- nekontrolovatel'né nadmerné nakupovanie alebo minanie
- hltavé jedenie (jedenie velkych mnozstiev jedla v kratkom Case) alebo chorobné prejedanie
sa (jedenie vac¢sicho mnozstva jedla neZ je potrebné na utiSenie hladu)
. epizddy nadmernej aktivity, elacie (vytrZenia, vzruSenia) alebo podrazdenosti
. po ukonceni liecby ROPINSTADom retard alebo v obdobi znizovania jeho davky sa moze
vyskytnut’ depresia, apatia (I'ahostajnost’), izkost’, nedostatok energie, potenie alebo bolest’
(stav oznacovany ako abstinen¢ny syndrém zapri¢ineny agonistami dopaminu alebo DAWS)
. spontanna erekcia penisu (mimovol'né stoporenie pohlavného organu)

AKk sa u vas vyskytne niektory z tychto prejavov spravania, povedzte to svojmu lekarovi;
prediskutuje s vami sposoby zvladnutia alebo zmiernenia priznakov.

Ak uzivate ROPINSTAD retard s L-dopou (na Parkinsonovu chorobu)

U T'udi, ktori uzivaji ROPINSTAD retard s L-dopou, mézu po istom ¢ase vzniknut’ d’alsie vedlajsie

ucinky:

. nekontrolovatel'né pohyby (dyskinézy) st vel'mi ¢astym vedl'ajsim ti¢inkom. Ak uzivate L-
dopu, moézu sa u vas vyskytnut’ nekontrolovatelné pohyby (dyskinézy), ked’ zacnete
ROPINSTAD retard uzivat’ po prvykrat. Ak sa vam to stane, povedzte to svojmu lekarovi,
ked’ze mdze byt potrebné, aby vam upravil davky liekov, ktoré uzivate.

. pocit zmétenosti je Casty vedlajsi ucinok.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavatt ROPINSTAD retard

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, blistri a na flaske po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

ROPINSTAD retard uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co ROPINSTAD retard obsahuje

Lie¢ivo v ROPINSTADE retard je ropinirol. Kazda tableta s predizenym uvol'iovanim obsahuje
ropinirélium-chlorid, ¢o zodpoveda 2 mg, 4mg alebo 8 mg ropinirolu.

Dalsie zlozky su:

o Jjadro tablety: aminio-metakrylatovy kopolymér, typ B; hypromeldza; laurylsiran sodny;
kopovidon; stearat hore¢naty.

o obal tablety:

2mg hypromeldza (E464), cerveny oxid zelezity (E172), monohydrat
laktozy, oxid titaniCity (E171), triacetin

4mg makrogol 400, hypromeloza (E464), zIt oranzova (E110), oxid
titaniCity (E171), indigokarmin (E132)
hypromeldza (E464), Cerveny oxid zelezity (E172), Cierny oxid

8mg zelezity (E172), zIty oxid zelezity (E172), makrogol 400, oxid
titaniCity (E171)

Ako vyzera ROPINSTAD retard a obsah balenia

ROPINSTAD retard 2 mg: ruzové okrihle obojstranne vypuklé tablety s predizenym uvoliovanim
s priemerom 6,8 + 0,1 mm a hrubkou 5,5 = 0,2 mm.

ROPINSTAD retard 4 mg: svetlohnedé ovalne obojstranne vypuklé tablety s predizenym
uvolnovanim s priemerom 12,6 x 6,6 + 0,1 mm a hrubkou 5,3 + 0,2 mm.

ROPINSTAD retard 8 mg: ¢ervené ovélne obojstranne vypuklé tablety s predizenym uvolfiovanim
s priemerom 19,2 x 10,2 = 0,2 mm a hribkou 5,2 + 0,2 mm.

VSetky sily sa dodavaji v bielych bezfarebnych blistroch z PVC/PCTFE-hlinikovej folie a v bielych
bezfarebnych flaskach z HDPE s detskym bezpecnostnym uzaverom so zavitom a prilozenym
vysusadlom.

VeTlkosti balenia:
ROPINSTAD retard 2 mg: 7, 14, 21, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120 a 168 tabliet.
ROPINSTAD retard 4 mg a 8 mg: 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120 a 168 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobcea:

Pharmathen S.A., Dervenakion 6, 153 51 Pallini, Attica, Grécko

Pharmathen International S.A., Industrial Park Sapes, Block No. 5, 693 00 Sapes, Rodopi, Grécko
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Sanico NV, Veedijk 59, 2300 Turnhout, Belgicko

Stada Arzneimitte]l GmbH, Muthgasse 36, 1190 Vieden, Rakusko

Eurogenerics N.V., Heizel Esplanade B22, 1020 Brusel, Belgicko

LAMP SAN PROSPERO S.p.A., Via della Pace 25/A, 41030 San Prospero (Modena), Taliansko
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Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, frsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika  Ropinirole STADA 2 / 4 / 8 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
Déansko Ropinostad 2 /4 / 8 mg

Finsko Ropinostad 2 / 4 / 8 mg

Nemecko Ropinirol AL 2 /3 /4 /8 mg Retardtabletten
Rakusko Ropinirol STADA 2 /3 /4 /8 mg Retardtabletten
Slovensko ROPINSTAD retard 2 /4 / 8 mg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



