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Pisomna informacia pre pouZivatela

Raponer 2 mg
Raponer 4 mg
Raponer 8 mg

tablety s predizenym uvolfiovanim

ropinirol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Raponer a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym ako uZijete Raponer
Ako uzivat’ Raponer

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Raponer

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S e

1. Co je Raponer a na ¢o sa pouZiva

Liecivo v Raponere je ropinirol, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych agonisty dopaminu.
Agonisty dopaminu ovplyvituji mozog podobnym spdsobom ako prirodzena latka, ktora sa nazyva
dopamin.

Raponer tablety s predizenym uvolfiovanim sa pouZivaju na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

LCudia s Parkinsonovou chorobou maju v niektorych ¢astiach mozgu nizke hladiny dopaminu.
Ropinirol ma podobné uc¢inky ako prirodzeny dopamin, a tak pomaha zmieriiovat’ priznaky
Parkinsonovej choroby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Raponer

Neuzivajte Raponer:

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

- ak méte zavazné ochorenie obli¢iek,

- ak mate ochorenie pecene.

Oznamte svojmu lekarovi, ak si myslite, ze sa vas mdze tykat’ nie¢o z uvedeného.

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete uzivat’ Raponer, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
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- ak ste tehotna, alebo si myslite, Ze ste tehotna,

- ak dojcite,

- ak mate menej ako 18 rokov,

- ak mate zavazné srdcové tazkosti,

- ak mate zdvazny problém dusevného zdravia,

- ak sa u vas vyskytlo akékol'vek nezvycajné nutkanie a/alebo spravanie (pozri Cast’ 4),
- ak neznasate niektoré cukry (napr. laktozu).

Povedzte svojmu lekarovi, ak si myslite, ze sa vds mdze tykat’ nie€o z uvedeného. Vas lekar moze
rozhodnut’, Ze Raponer pre vas nie je vhodny, alebo Ze potrebujete dodato¢né vysetrenia.

Pocas uzivania Raponeru

Ak sa u vas po ukonceni liecby ropinirolom alebo v obdobi znizovania jeho davky objavia priznaky
ako depresia, apatia (l'ahostajnost’), uzkost’, inava, potenie alebo bolest’ (stav oznacovany ako
abstinen¢ny syndrém zapri¢ineny agonistami dopaminu alebo DAWS, z anglického dopamine agonist
withdrawal syndrome), povedzte to svojmu lekarovi. Ak budu tieto tazkosti pretrvavat’ viac ako
niekol’ko tyzdiov, vas lekar vam mozno bude musiet’ upravit’ liecbu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak si vy alebo vaSa rodina/opatrovatel’ v§imnete, Ze sa u vas zacina
prejavovat’ nutkanie alebo tizba spravat’ sa spésobom, ktory je pre vas nezvycajny, a vy nedokazete
odolat’ impulzu, nutkaniu alebo pokuseniu vykonat’ ¢innosti, ktoré by mohli ublizit’ vam alebo
niekomu inému. Jedna sa o poruchy kontroly impulzov, ktor¢ zahtiiajii hazardné hracstvo, nadmerné
jedenie alebo minanie penazi, nezvycajne zvySenu sexualnu tizbu alebo zvySenie sexualnych
myslienok a pocitov. Mozno bude potrebné, aby vam vas lekar upravil davku alebo ukon¢il liecbu.

Ak si vSimnete alebo ak si niekto z vasej rodiny/vas opatrovatel’ v§imne, Ze sa u vas objavuju epizody
nadmerne;j aktivity, elacie (vytrzenia, vzrusenia) alebo podrazdenosti (priznaky manie), povedzte to
svojmu lekarovi. Takéto epizody sa mézu vyskytnut’ spolu s priznakmi navykovych a impulzivnych
poruch (pozri vyssie) alebo bez nich. Méze byt potrebné, aby vam vas lekar upravil davku alebo
ukongil liecbu.

Fajéenie a Raponer
Povedzte svojmu lekarovi, ak pocas uzivania Raponeru za¢nete fajCit’ alebo prestanete fajcit. Mozno
bude potrebné, aby vam vas lekar upravil davku.

Iné lieky a Raponer

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pocas uzivania Raponeru za¢nete uzivat novy liek, nezabudnite to povedat’ svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Niektoré lieky mdzu ovplyvnit’ spdsob, akym Raponer ucinkuje alebo zvysit’ pravdepodobnost’, Ze sa
u vas vyskytnt vedl'ajsie ucinky. Raponer moze taktiez ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuju niektoré iné
lieky.

Tieto zahraju:

- antidepresivum fluvoxamin,

- lieky na iné problémy duSevného zdravia, napriklad sulpirid,

- HST (hormonalna substitu¢na liecba),

- metoklopramid, ktory sa pouZiva na liecbu nevolnosti a palenia zahy,

- antibiotika ciprofloxacin alebo enoxacin,

- akykol'vek iny liek na liecbu Parkinsonovej choroby.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate alebo ste v poslednej dobe uzivali ktorykol'vek z tychto liekov.

Budete potrebovat’ d’alsie krvné vySetrenia, ak subezne s Raponerom uZzivate tieto lieky:
- antagonisty vitaminu K (pouzivajl sa na zniZenie zrazania krvi), napriklad warfarin.
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Raponer a jedlo a napoje
Raponer mézete uzivat' s jedlom alebo bez jedla, comu davate prednost’.

Tehotenstvo a dojcenie
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.

Raponer sa neodporuca uzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ vim vas lekar nepovie, Ze prinos liecby
tymto liekom je pre vas vacsi ako riziko pre vase nenarodené diet’a.

Raponer sa neodporuca uzivat’ pocas dojCenia, pretoze u vas moze ovplyvnit’ tvorbu mlieka. Porad’te
sa so svojim lekarom, ak dojcite alebo planujete dojcit. Vas lekar vam moze odporucit’, aby ste
Raponer prestali uzivat’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Raponer mdze spdsobit’ pocit ospalosti. U I'udi méze spdsobit’ pocit velP’'mi silnej ospalosti a nickedy
spdsobi, ze 'udia uplne nahle zaspia bez toho, Ze by citili zjavni ospalost’.

Ak by ste boli takto ovplyvneny, neved'te vozidlo a nezapajajte sa do Cinnosti, pri ktorych pocit
ospalosti alebo zaspatia moze pre vas (alebo inych l'udi) predstavovat’ riziko zavazného zranenia alebo
umrtia. Do takychto ¢innosti sa mozete zapojit’ az vtedy, ked’ nie ste dlhSie ovplyvneny.

Porozprévajte sa so svojim lekarom, ak vam to spdsobuje problémy.

Raponer méze spdsobit’ halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnemy, ktoré nie su skutocné).
V pripade ich vyskytu neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Raponer obsahuje laktozu a glukézu (zlozku maltodextrinu)
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto
lieku.

Raponer obsahuje ricinovy olej
Ricinovy olej méze vyvolat’ zaludo¢né tazkosti a hnacku.

Raponer obsahuje sodik )
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete s predlzenym uvol'novanim, t.j. v
podstate zanedbatel'ne mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Raponer

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

Tablety Raponeru st vyvinuté tak, aby uvolnovali liecivo pocas 24 hodin. 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 vidiet’ vo vasej stolici. Ak sa vam to stane, o
najskor to oznamte svojmu lekarovi.

Na liecbu priznakov Parkinsonovej choroby mozete uzivat’ samotny Raponer. Alebo mozZete Raponer
uzivat spolu s d’al§im lieckom nazyvanym L-dopa (nazyvanym aj levodopa). Ak uzivate L-dopu, mézu
sa u vas vyskytnit’ nekontrolovatelné pohyby (dyskinéza), ked’ zacnete Raponer uZivat’ po prvykrat.
Ak sa vam to stane, povedzte to svojmu lekarovi, pretoZe moze byt potrebné, aby vam lekar upravil
davky liekov, ktoré uzivate.
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Akt davku Raponeru budete potrebovat’?
Moze trvat’ isty Cas, kym sa zisti, akd davka Raponeru je pre vas najlepsia.

Odpora¢ani ivodna davka Raponeru tabliet s predizenym uvoliovanim je 2 mg jedenkrat denne
pocas prvého tyzdia. Vas lekar vam moze zvysit davku na 4 mg Raponeru tabliet s predizenym
uvolfiovanim, a to od druhého tyzdna liecby. Ak ste osoba vo vel'mi vysokom veku, vas lekar vam
moze zvySovat’ davku pomalsie. Nasledne vam vas lekar moze upravovat’ davku az dovtedy, kym
nebudete uzivat’ davku, ktora je pre vas najlepsia. Niektori 'udia uzivaju kazdy den az 24 mg
Raponeru tabliet s predizenym uvolfiovanim.

Ak sa u vas na zaciatku liecby vyskytnt vedlajsie ucinky, ktoré su pre vas tazko znesitel'né,
informujte o tom svojho lekara. Vas lekar vam moéze odporucit’, aby ste presli na nizsiu davku filmom
obalenych tabliet ropinirolu (s okamzitym uvolfiovanim), ktoré budete uzivat’ trikrat denne.

NeuzZivajte vicSie mnoZstvo Raponeru, ako vam odporucil vas lekar. Moze trvat’ niekol’ko
tyzdnov, kym u vas Raponer zacne pdsobit’.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Nepodavajte Raponer detom. Raponer sa zvyc¢ajne nepredpisuje osobam mladsim ako 18 rokov.

Uzivanie vaSej davky Raponeru
Raponer uzivajte jedenkrat denne, kazdy deni v rovnakom case.

Tabletu/y Raponeru s predizenym uvoliovanim prehltnite vcelku a zapite poharom vody (peroralne
pouzitie). Neldmte ich, nezujte a ani nedrvte. Ak tak urobite, hrozi vam riziko predavkovania, pretoze
liek vam prenikne do tela vel'mi rychlo.

Ak prechadzate z lie¢by filmom obalenymi tabletami (s okamzZitym uvolfiovanim) ropinirolu
Vas lekar vam vypocita davku Raponeru tabliet s predlzenym uvolnovanim podl'a davky filmom
obalenych tabliet (s okamzitym uvoliovanim) ropinirolu.

Den pred zmenou lieCby uzivajte filmom obalené tablety (s okamzitym uvol'novanim) ropinirolu
obvyklym sposobom. Nasledujuci den rano uzite Raponer tablety s predlzenym uvolniovanim a uz viac
neuZzivajte ziadne d’alSie filmom obalené tablety (s okamzitym uvolilovanim) ropinirolu.

Ak uZijete viac Raponeru, ako mate

Okamzite sa skontaktujte so svojim lekarom alebo lekarnikom. Ak je to mozné, ukazte mu balenie
Raponeru.

Niekto, kto uzil nadmerna ddvku Raponeru, méze mat’ ktorykol'vek z tychto priznakov: napinanie na
vracanie (nevolnost’), vracanie, zavraty (pocit tocenia sa), pocit ospalosti, dusevnu alebo telesnti
unavu, mdloby, halucinacie.

Ak zabudnete uzit’ Raponer

Neuzivajte dodatoéné tablety s predizenym uvolfiovanim alebo dvojnasobna davku, aby ste nahradili
vynechanu tabletu.

Ak zabudnete uzit’ Raponer pocas jedného alebo viacerych dni, porad’te sa so svojim lekdrom o tom,
ako ho mate znovu zacat’ uzivat.

Ak prestanete uZivat’ Raponer

Neprestaiite uZivat’ Raponer bez odporicania lekara.

Uzivajte Raponer tak dlho, ako vam odporuci vas lekar.

Neprestafite uzivat’ Raponer, kym vam to vas lekar nepovie. Ak prestanete uzivat’ Raponer nahle,
priznaky Parkinsonovej choroby sa mozu u vas vel'mi rychlo zhorsit’.
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Nahle preruSenie uzivania Raponeru méze spdsobit’ vyvoj stavu nazyvaného neurolepticky maligny
syndrom, ktory moze znamenat’ vyznamné zdravotné riziko. Medzi priznaky patri: akinéza (strata
svalového pohybu), svalova stuhnutost’, horticka, nestabilny krvny tlak, tachykardia (zvysena tepova
frekvencia), zmitenost’ a poruchy vedomia (napr. kdma).

Ak potrebujete prestat’ uzivat’ Raponer, lekar vam bude davku znizovat’ postupne.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vyskyt vedlajsich ucinkov Raponeru je pravdepodobne;jsi, ked” ho zacinate uzivat’ po prvykrat alebo
ked’ vam prave zvysili jeho davku. Vedl'ajsie ucinky st zvy¢ajne mierne a je mozné, Ze sa stanil menej
neprijemnymi po nejakom ¢ase uzivania davky. Ak ste znepokojeny pre tieto vedlajsie ucinky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Prestaiite uzivat’ Raponer a ihned’ povedzte svojmu lekarovi alebo chod’te na oddelenie

pohotovosti najbliZSej nemocnice, ak sa vyskytnu:

- alergické reakcie ako Cervené svrbivé opuchy koze (zihl'avka), opuch tvare, pier, ust, jazyka
alebo hrdla, ktory moze spdsobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani, vyrazka alebo intenzivne
svrbenie.

Jedna sa o vel'mi zdvazné vedlajsSie ti€inky s nezndmou Castostou vyskytu. Mozno budete potrebovat’

okamzitu lekarsku pomoc alebo hospitalizaciu.

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
- mdloby,

- pocit ospalosti,

- pocit nevolnosti (nauzea).

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- vel'mi nahle zaspanie bez predchadzajiceho pocitu ospalosti (epizody nahleho nastupu spanku),
- halucinacie (‘videnie’ veci, ktoré v skuto¢nosti neexistuju),

- vracanie,

- pocit zavratov (pocit tocenia),

- palenie zahy,

- bolest’ zaludka,

- zapcha,

- opuch noh, chodidiel alebo ruk.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- pocit zavratov alebo mdloby, najma pri nahlom postaveni sa (je to sposobené poklesom krvného
tlaku),

- nizky krvny tlak (hypotenzia),

- pocit silnej ospalosti pocas dina (nadmernd somnolencia),

- problémy dusevného zdravia, napriklad delirium (zdvazna zmétenost’), bludy (klamlivé
predstavy) alebo paranoja (bezdovodna podozrievavost),

- ckanie.

Niektori pacienti m6Zu mat’ nasledujtice vedl’ajSie ucinky
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Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):

- zmenena funkcia pecene, ktora sa prejavila v krvnych vySetreniach,

- spontanna erekcia penisu,

- agresivne spravanie,

- nadmerné uzivanie Raponeru (tizba po velkych davkach dopaminergnych liekov vo vécsej
miere, ako je potrebné pre kontrolu motorickych priznakov, zndma ako syndrom dopaminove;j
dysregulacie),

- neschopnost’ odolat’ impulzu, nutkaniu alebo pokuSeniu vykonat’ ¢innosti, ktoré by mohli
ublizit’ vdm alebo niekomu inému, ¢o moze byt
- silny impulz k hazardu napriek vaznym osobnym a rodinnym problémom,

- zmeneny alebo zvySeny zaujem o sex a spravanie, ktoré znepokojuje vas alebo inych,
napriklad zvySena chut’ na sex,

- nekontrolovatelné nadmerné nadkupy alebo minanie,

- zachvatové prejedanie sa (zjest’ velké mnozstvo jedla v kratkom ¢asovom obdobi) alebo
nutkavé prejedanie sa (zjest’ viac ako je normdlne a viac ako je potrebné aby ste utiSili svoj
hlad),

- epizody nadmernej aktivity, elacie (vytrZenia, vzruSenia) alebo podrazdenosti,

- po ukonceni lie¢by Raponerom alebo v obdobi zniZzovania jeho davky sa moze vyskytnat
depresia, apatia (I'ahostajnost’), izkost’, nedostatok energie, potenie alebo bolest’ (stav
oznacovany ako abstinen¢ny syndrom zapri¢ineny agonistami dopaminu alebo DAWS).

Povedzte svojmu lekarovi ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov; poradi vam, ako tieto
priznaky kontrolovat’ alebo zmiernit’.

Ak uzivate Raponer s L-dopou

U l'udi, ktori uzivaji Raponer spolu s L-dopou, mozu po istom case vzniknut’ d’alSie vedlajsie tcinky:

- nekontrolovatel'né pohyby (dyskinéza) su vel'mi Casty vedl'ajsi uc¢inok. Ak uzivate L-dopu,
mozu sa u vas vyskytnit’ nekontrolovatel'né pohyby (dyskynéza), ked’ zaénete Raponer uzivat
po prvykrat. Ak sa vam to prihodi, povedzte to svojmu lekarovi, ked’ze mozete potrebovat, aby
vam znizil davku liekov, ktoré uzivate,

- pocit zmétenosti je ¢asty vedlajsi i¢inok.

Hlasenie vedPajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Raponer

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Raponer obsahuje
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- Liegivo je ropinirol. Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 2 mg, 4 mg alebo
8 mg ropinirolu (vo forme hydrochloridu).

- Dalsie zlozky st: hypromeldza, sodna sol’ kroskarmel6zy, maltodextrin (obsahuje glukdzu),
monohydrat laktozy, hydrogenovany ricinovy olej, koloidny oxid kremicity bezvody, stearat
horeénaty a zmes farbiv [(2 mg tablety s prediZzenym uvolfiovanim: derveny oxid Zelezity
(E172), ZIty oxid Zelezity (E172), monohydrat laktozy); (4 mg a 8 mg tablety s predizenym
uvolnovanim: ¢erveny oxid zelezity (E172), ZIty oxid Zelezity (E172), monohydrat laktozy,
¢ierny oxid zeleznato-Zelezity (E172))].

Ako vyzera Raponer a obsah balenia

Raponer 2 mg tablety s prediZzenym uvoltiovanim st ruzové $kvrnité a ovalne s vyrazenym 2x na

jednej strane.

Raponer 4 mg tablety s predizenym uvoltiovanim st hned¢, §kvrnité a ovalne, s vyrazenym 4x na jednej
strane.

Raponer 8 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim st tmavoruzové, $kvrnité a ovélne, s vyrazenym 8x
na jednej strane.

Velkosti balenia: )
Raponer je dostupny v blistrovom baleni obsahujucom 21, 28, 30, 42, 56, 84 a 90 tabliet s predlzenym
uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Teva B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Vyrobca
Actavis Ltd., BLB 016 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 3000, Malta

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

Bulharsko Ropinir

Dansko Raponer

Cyprus Raponer PR

Ceska republika Ropinirol Actavis 2 mg, 4 mg, 8 mg

Estonsko Ropinirole Actavis

Litva Ropinirole Actavis 2 mg, 4 mg, 8 mg, pailginto atpalaidavimo tabletés
Lotyssko Ropinirole Actavis 2 mg, 4 mg, 8 mg, ilgstosas darbibas tabletes
Malta Raponer PR

Mad’arsko Ropinirol 2 mg, 4 mg, 8 mg retard tabletta

Pol’sko Raponer

Rumunsko Ropinirol Teva 2mg, 4mg, 8mg, comprimate cu eliberare prelungita
Slovenska republika ~ Raponer 2 mg, 4 mg, 8 mg

Slovinsko Raponer 2 mg, 4 mg, 6 mg, 8 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.



