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NAVODILO ZA UPORABO

Ropinirol Actavis 0,25 mg filmsko obloZene tablete
Ropinirol Actavis 0,5 mg filmsko obloZene tablete
Ropinirol Actavis 1 mg filmsko obloZene tablete
Ropinirol Actavis 2 mg filmsko obloZene tablete
Ropinirol Actavis 3 mg filmsko obloZene tablete
Ropinirol Actavis 4 mg filmsko obloZene tablete
Ropinirol Actavis 5 mg filmsko obloZene tablete

ropinirol

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.
Posvetujte se tudi, e opazite katere koli nezelene u€inke, ki niso navedeni v tem navodilu.Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo:

Kaj je zdravilo Ropinirol Actavis in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ropinirol Actavis
Kako jemati zdravilo Ropinirol Actavis

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Ropinirol Actavis

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

okl wnE

1. Kaj je zdravilo Ropinirol Actavis in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Ropinirol Actavis spada v skupino zdravil, imenovanih agonisti dopamina. Agonisti dopamina
delujejo tako kot naravna snov v mozganih, imenovana dopamin.

Zdravilo Ropinirol Actavis uporabljamo za zdravljenje Parkinsonove bolezni. VVzrok Parkinsonove bolezni
je pomanjkanje posebne snovi, dopamina, v mozganih. Zdravilo Ropinirol Actavis lahko uporabljamo samo
ali skupaj z drugimi zdravili proti Parkinsonovi bolezni za njeno u¢inkovitejse zdravljenje.

Zdravilo Ropinirol Actavis v jakostih 0,25, 0,5, 1, 2, 3 in 4 mg uporabljamo tudi za zdravljenje simptomov
zmernega do hudega idiopatskega sindroma nemirnih nog. Za to motnjo je znacilna nepremagljiva potreba
po premikanju nog in, v nekaterih primerih, rok. To potrebo po navadi spremljajo neprijetni ob¢utki, npr.
mravljin¢enje, peko¢ obcutek ali zbadanje. Taks$ni ob¢utki se pojavijo med obdobji mirovanja ali
nedejavnosti, npr. med sedenjem ali leZanjem, $e zlasti v postelji, ter so hujsi zvecer ali ponoci. Po navadi
prinese olajSanje le hoja ali premikanje prizadetih udov, zato imajo bolniki pogosto tezave s spanjem.
Zdravilo Ropinirol Actavis odpravlja nelagodje in zmanj$a potrebo po premikanju udov, ki moti no¢ni
pocitek.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Ropinirol Actavis

Ne jemljite zdravila Ropinirol Actavis
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- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na zdravilno u¢inkovino ropinirol ali katerokoli sestavino zdravila
Ropinirol Actavis,

- ¢e imate bolezen jeter,

- ¢e imate resno bolezen ledvic.

Ce ste negotovi, se morate nujno posvetovati z zdravnikom.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom jemanja tega zdravila morate zdravniku povedati:

- ¢e imate kakSne resne tezave s srcem,

- ¢e imate kaksne resne tezave z duSevnim zdravjem,

- Ce obstajajo znaki, da ste obsedeni s patoloskim hazardiranjem ali pretirano zeljo po spolnosti.

V taksnih okolis¢inah mora zdravnik natan¢no nadzirati vase zdravljenje.

Obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite vi ali vasa druzina/negovalec, da se pri vas med uporabo zdravila
Ropinirol Actavis razvija nagib ali zelja po vedenju, ki za vas ni obi¢ajno, in se ne morete upreti

impulzu, teznji ali skusnjavi po dejanjih, ki bi lahko $kodila vam ali drugim. To so motnje nadzora
impulzov, kamor Stejemo vedenja, kot so odvisnost od hazardiranja, ¢ezmerno uzivanje hrane ali troSenje
denarja, nenormalno povecan libido ali pretirano ukvarjanje s spolnostjo ter okrepitev misli na spolnost in
spolnih ob¢utkov. Zdravnik vam bo morda moral prilagoditi zdravljenje.

Ce se vam simptomi med zdravljenjem sindroma nemirnih nog poslabsajo, se zaénejo bolj zgodaj v teku
dneva ali hitreje med pocitkom, ali prizadenejo druge dele telesa, npr. roke, se morate posvetovati z
zdravnikom. Morda vam bo prilagodil odmerek zdravila Ropinirol Actavis, ki ga jemljete.

Zdravniku morate povedati, ¢e med jemanjem zdravila Ropinirol Actavis za¢nete kaditi ali opustite kajenje.
Morda vam bo moral prilagoditi odmerek zdravila Ropinirol Actavis.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Ropinirol Actavis ni priporo¢ljivo za otroke in mladostnike mlajse od 18 let.

Druga zdravila in zdravilo Ropinirol Actavis
Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi
Ce ste ga dobili brez recepta. To velja tudi za zeliS¢na zdravila.

Druga zdravila lahko povecajo ali zmanj$ajo uéinek zdravila Ropinirol Actavis in obratno. Med tak§nimi

zdravili so:

- ciprofloksacin (antibiotik),

- enoksacin (antibiotik),

- fluvoksamin (zdravilo za zdravljenje depresije),

- hormonsko nadomestno zdravljenje (HNZ),

- antipsihotiki in druga zdravila, ki onemogocajo delovanje dopamina v mozganih (npr. sulpirid ali
metoklopramid).

Zdravniku morate povedati, da jemljete zdravilo Ropinirol Actavis, in predpisal vam bo drugo zdravilo.
Zdravilo Ropinirol Actavis skupaj s hrano, pija¢e in alkoholom

Ce vzamete zdravilo Ropinirol Actavis s hrano, je manj verjetno, da vam bo slabo ali da boste bruhali.
O uZzivanju alkohola med uporabo ropinirola ni podatkov, zato med zdravljenjem z ropinirolom ne pijte

alkoholnih pijac.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.
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Uporaba zdravila Ropinirol Actavis ni priporocljiva, ¢e ste noseci, razen ¢e zdravnik presodi, da so koristi
jemanja tega zdravila za vas vecje od tveganja za vasega nerojenega otroka.
Uporaba zdravila Ropinirol Actavis ni priporo¢ljiva, ¢e dojite, ker lahko zdravilo vpliva na nastajanje mleka.

Zdravniku morate takoj povedati, ¢e ste nose¢i, domnevate, da ste noseci, ali nameravate zanositi. Zdravnik
vam bo tudi svetoval, ¢e dojite ali nameravate dojiti. Morda vam bo svetoval, da prenehate z jemanjem
zdravila Ropinirol Actavis.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Ropinirol Actavis lahko vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji, ker lahko povzroc¢i
omotico ali vrtoglavico.

Povzroéi lahko tudi izredno zaspanost (somnolenco) in obdobja spanja, ki se za¢nejo povsem nenadoma. Ce
imate tak$ne ucinke, ne smete voziti ali se izpostavljati okolis¢inam, v katerih bi zaspanost ali nenadno
spanje povzro¢ila nevarnost za resno poskodbo ali smrt (npr. med uporabo strojev), dokler tak§na obdobja
ne minejo.

Zdravilo Ropinirol Actavis vsebuje laktozo
Zdravilo Ropinirol Actavis vsebuje mle¢ni sladkor (laktozo). Ce vam je zdravnik povedal, da slabo
prenasate nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Ropinirol Actavis

Pri jemanju zdravila Ropinirol Actavis natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Ropinirol Actavis uporabljamo razli¢no glede na bolezen.
Za odmerke, ki jih ni mogoce/ni prakti¢no doseci s to jakostjo zdravila, so na voljo druge jakosti.

Parkinsonova bolezen
Zacetni odmerek je 0,25 mg ropinirola trikrat na dan en teden. Nato je treba odmerek postopoma povecevati
takole:

1. teden: 0,25 mg ropinirola 3-krat na dan.
2. teden: 0,5 mg ropinirola 3-krat na dan.
3. teden: 0,75 mg ropinirola 3-krat na dan.
4. teden: 1 mg ropinirola 3-krat na dan.

Potem lahko zdravnik odmerek poveca ali zmanj$a, da doseze najboljsi ucinek.

Obicajni odmerek je med 1 in 3 mg ropinirola trikrat na dan (celoten dnevni odmerek od 3 do 9 mg). Ce pa
takSen odmerek ne doseZe ali ne ohrani zadostnega ucinka, je mogoce celotni dnevni odmerek postopoma
povecati do 24 mg.

Zdravilo Ropinirol Actavis je mogoce uporabljati tudi skupaj z drugimi zdravili proti Parkinsonovi bolezni.
Ce uporabljate druga zdravila proti Parkinsonovi bolezni, vam bo zdravnik med jemanjem zdravila Ropinirol
Actavis morda zmanjsal njihov odmerek.

Sindrom nemirnih nog

Zdravilo Ropinirol Actavis vzemite enkrat na dan, vsak dan ob priblizno istem ¢asu. Praviloma ga je treba
jemati tik pred spanjem, vendar ga lahko vzamete do 3 ure prej, preden lezete. Natan¢ni odmerek zdravila
Ropinirol Actavis se lahko od bolnika do bolnika razlikuje. Zdravnik bo dolocil odmerek, ki ga morate
jemati vsak dan, in njegova navodila morate upos$tevati. Ko boste zaceli jemati zdravilo Ropinirol Actavis,
vam bo zdravnik odmerek postopoma poveceval.

Zacetni odmerek ropinirola je 0,25 mg enkrat na dan. Po dveh dneh bo zdravnik odmerek verjetno povecal
na 0,5 mg ropinirola enkrat na dan za preostanek prvega tedna zdravljenja. Nato vam lahko odmerek
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povecuje za 0,5 mg na teden v teku treh tednov, do odmerka 2 mg ropinirola na dan. Pri nekaterih bolnikih,
ki se jim stanje ne izbolj$a dovolj, je mogoce odmerek postopoma povecevati do najve¢ 4 mg na dan.

Po treh mesecih zdravljenja z zdravilom Ropinirol Actavis vam lahko zdravnik odmerek prilagodi ali
zdravljenje konca, odvisno od vasih simptomov in pocutja.

Nacin uporabe

Tableto/tablete zdravila Ropinirol Actavis zauZijte cele z vodo. Tablete/tablet ne smete zgristi. Zdravilo
Ropinirol Actavis lahko vzamete s hrano ali brez nje. Jemanje zdravila Ropinirol Actaviss hrano lahko
zmanjSa verjetnost za pojav slabosti (navzee), ki je mozen nezeleni ucinek zdravila Ropinirol Actavis.

Otroci in mladostniki
Zdravilo Ropinirol Actavis ni priporocljivo za otroke in mladostnike, mlajse od 18 let.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Ropinirol Actavis, kot bi smeli

V primeru zauzitja prevelikega odmerka zdravila se lahko pojavijo: slabost v Zelodcu ali bruhanje, omotica
(ali vrtoglavica), zaspanost, utrujenost (dusevna ali telesna), bolegine v trebuhu, omedlevica ali Zivénost. Ce
vzamete ve¢ zdravila Ropinirol Actavis, kot bi smeli, ali ¢e vase zdravilo vzame kdo drug, to takoj povejte
zdravniku ali farmacevtu. Pokazite mu pakiranje zdravila.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ropinirol Actavis

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Ropinirol Actavis, ne vzemite dodatnega odmerka, da bi nadomestili
pozabljenega. Naslednji odmerek zdravila Ropinirol Actavis vzemite ob obi¢ajnem ¢asu.

Parkinsonova bolezen: Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ropinirol Actavis en dan ali veg, se morate glede
ponovnega zacCetka jemanja posvetovati z zdravnikom.

Sindrom nemirnih nog: Ce ste pozabili vzeti zdravilo Ropinirol Actavis za ve¢ kot nekaj dni, se morate
glede ponovnega zacetka jemanja posvetovati z zdravnikom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Ropinirol Actavis

Zdravilo morate jemati Se naprej, tudi ¢e se ne pocutite bolje, kajti traja lahko ve¢ tednov, preden za¢ne
zdravilo delovati. Ce menite, da je uéinek zdravila Ropinirol Actavis premocan ali presibak, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom. Ne vzemite ve¢ tablet, kot vam je narocil zdravnik.

Ce elite nehati jemati zdravilo, mora biti opu§tanje postopno. Zdravila Ropinirol Actavis ne smete nehati
jemati, ne da bi se posvetovali z zdravnikom. Ce se vam simptomi po prenehanju zdravljenja z zdravilom
Ropinirol Actavis poslabsajo, se morate posvetovati z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4, Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Ropinirol Actavis neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih. Zdravniku morate povedati, ¢e opazite kakSen neZelen ucinek in vas ta skrbi. Pogostejsi nezeleni
ucinki zdravila Ropinirol Actavis se lahko pojavijo na zacetku zdravljenja in/ali po povecanju odmerka.

Parkinsonova bolezen
Med uporabo zdravila Ropinirol Actavis za zdravljenje Parkinsonove bolezni so bili opisani naslednji
nezeleni ucinki:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):

- obcutek slabosti

- omedlevica

- obcutek zaspanosti

- motnje gibanja (diskinezija (med uporabo skupaj z zdravilom levodopo))

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
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- bruhanje

- omotica (ali vrtoglavica)

- halucinacije

- bolecine v trebuhu

- zgaga

- otekanje nog

- obcutek zmedenosti (med uporabo hkrati z levodopo)

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):

- Znizanje krvnega tlaka, ki lahko povzro¢i omotico ali omedlevico, zlasti ko vstanete iz sedecCega ali
lezecCega polozaja.

- Zdravilo Ropinirol Actavis lahko povzroé¢i ¢ezmerno zaspanost ¢ez dan in obdobja spanja, ki se zaénejo
povsem nenadoma, ne da bi bolnik pred tem obcutil zaspanost.

- druge duSevne reakcije, razen halucinacij, npr. delirij, blodnje ali nerazumno sumni¢avost (paranojo)

Neznana pogostnost (pogostosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
Spremenjeno delovanje jeter (nenormalni izvidi preiskav krvi).
Alergijske reakcije, kot so koprivnica, otekanje obraza in ust, kozni izpusc¢aj in srbenje.

Lahko opazite naslednje nezelene ucinke:
- nezmoznost upreti se impulzu, teznji ali skusnjavi po dejanjih, ki bi lahko Skodila vam ali drugim, kot
SO:

- mocna Zelja po ¢ezmernem hazardiranju ne glede na posledice za vas ali za druzino,
spremenjeno ali povecano spolno zanimanje in vedenje, ki vam ali drugim povzroca znatno
zaskrbljenost, na primer povecan libido,

- Cezmerno nakupovanje ali troSenje denarja, ki ju ne morete nadzorovati,

- prenajedanje (uzivanje velikih koli¢in hrane v kratkem obdobju) ali kompulzivno uzivanje
hrane (uzivanje ve¢je koli¢ine hrane od normalnih in vec, kot je potrebno za potesitev
lakote).

Obvestite svojega zdravnika, ¢e opazite katero od navedenih vedenjskih sprememb; z vami se bo pogovoril o
nacinih obvladovanja ali zmanjSanja simptomov.

Sindrom nemirnih nog
Med uporabo zdravila Ropinirol Actavis za zdravljenje sindroma nemirnih nog so bili opisani naslednji
nezeleni ucinki:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):
- obcutek slabosti

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):
- omotica (ali vrtoglavica)

- obcutek zaspanosti

- utrujenost (dusevna ali telesna)

- bolecine v trebuhu

- omedlevica

- zivénost

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
Zmedenost, halucinacije. Znizanje krvnega tlaka vam lahko povzro¢i omotico ali omedlevico, zlasti ko
vstanete iz sedeCega ali lezeCega poloZaja.

Med zdravljenjem z zdravilom Ropinirol Actavis se vam lahko pojavi nenavadno poslab$anje simptomov

(simptomi se npr. stopnjujejo, se za¢nejo bolj zgodaj v teku dneva ali hitreje med pocitkom, ali prizadenejo
druge dele telesa, npr. roke). Ce se vam to zgodi, se morate posvetovati z zdravnikom.
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Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni u¢inek, ki ni omenjen v tem
navodilu, ¢im prej obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Porocanje o neZelenih u¢inkih

Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi, &e
opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika, Center za zastrupitve, Zaloska cesta
2, SI-1000 Ljubljana, Faks: + 386 (0)1 434 76 46, e-posta: farmakovigilanca@kclj.si. S tem, ko porocate o
nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Ropinirol Actavis
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Ropinirol Actavis ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
{vsebniku za tablete ali} pretisnem omotu in na $katli. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji
dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Ropinirol Actavis

- Zdravilna u¢inkovina je ropinirol. Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg,
3 mg, 4 mg ali 5 mg ropinirola (v obliki klorida).

- Pomozne snovi so laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, predgelirani koruzni Skrob,
magnezijev stearat, polivinilalkohol, titanov dioksid (E171), makrogol 3350 in smukec. Poleg tega
vsebujejo 0,5-mg tablete e rumeni Zelezov oksid (E172), 1-mg tablete rumeni Zelezov oksid (E172),
modro FCF (E133) in ¢rni Zelezov oksid (E172), 2-mg tablete rumeni Zelezov oksid (E172) in rdeci
Zelezov oksid (E172), 3-mg tablete karmin (E120) in indigotin (E132), 4-mg tablete rumeni Zelezov
oksid (E172), rde¢i zelezov oksid (E172) in ¢rni Zelezov oksid (E172) in 5-mg tablete vsebujejo
indigotin (E132).

Izgled zdravila Ropinirol Actavis in vsebina pakiranja

Filmsko obloZena tableta.

Ropinirol Actavis 0,25 mg filmsko obloZena tableta je okrogla bela bikonveksna tableta (s premerom 7 mm), ki
ima na eni strani vtisnjeno oznako R0.25.

Ropinirol Actavis 0,5 mg filmsko obloZena tableta je okrogla rumena bikonveksna tableta (s premerom 7
mm), ki ima na eni strani vtisnjeno oznako RO.5.

Ropinirol Actavis 1 mg filmsko obloZena tableta je okrogla zelena bikonveksna tableta (s premerom 7 mm), ki
ima na eni strani vtisnjeno oznako R1.

Ropinirol Actavis 2 mg filmsko obloZena tableta je okrogla roznata bikonveksna tableta (s premerom 7 mm),
ki ima na eni strani vtisnjeno oznako R2.

Ropinirol Actavis 3 mg filmsko obloZena tableta je okrogla Skrlatna bikonveksna tableta (s premerom 8,5
mm), Ki ima na eni strani vtisnjeno oznako R3.

Ropinirol Actavis 4 mg filmsko obloZena tableta je okrogla oranzna bikonveksna tableta (s premerom 9,5
mm), Ki ima na eni strani vtisnjeno oznako R4.

Ropinirol Actavis 5 mg filmsko obloZena tableta je okrogla modra bikonveksna tableta (s premerom 10,5
mm), Ki ima na eni strani vtisnjeno oznako R5.
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Tablete so pakirane v pretisnih omotih ali vsebnikih za tablete (iz HDPE), ki imajo za otroke varno navojno
zaporko.

Velikosti pakiranj:

0,25 mg filmsko oblozene tablete:
Pretisni omot: 2, 12, 20, 21, 30, 50, 60, 84, 100, 126 in 210 filmsko obloZenih tablet
Vsebnik za tablete: 84 in 100 filmsko oblozenih tablet

0,5 mg filmsko oblozene tablete:
Pretisni omot: 20, 21, 28, 30, 50, 60, 84 in 100 filmsko obloZenih tablet
Vsebnik za tablete: 84 in 100 filmsko oblozenih tablet

1 mg filmsko oblozZene tablete:
Pretisni omot: 20, 21, 28, 30, 50, 60, 84 in 100 filmsko obloZenih tablet
Vsebnik za tablete: 84 in 100 filmsko oblozenih tablet

2 mg filmsko oblozene tablete:
Pretisni omot: 20, 21, 28, 30, 50, 60, 84 in 100 filmsko oblozenih tablet
Vsebnik za tablete: 84 in 100 filmsko oblozenih tablet

3 mg filmsko oblozene tablete:
Pretisni omot: 20, 21, 30, 50, 60, 84 in 100 filmsko obloZenih tablet
Vsebnik za tablete: 84 in 100 filmsko oblozenih tablet

4 mg filmsko oblozene tablete:
Pretisni omot: 20, 21, 30, 50, 60, 84 in 100 filmsko obloZenih tablet
Vsebnik za tablete: 84 in 100 filmsko oblozenih tablet

5 mg filmsko oblozene tablete:
Pretisni omot: 20, 21, 30, 50, 60, 84 in 100 filmsko obloZenih tablet
Vsebnik za tablete: 84 in 100 filmsko obloZenih tablet

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Islandija

Izdelovalec

Actavis Ltd..

B16 Bulebel Industrial Estate, Zejtun ZTN 08
Malta

in
BIOVENA Pharma Sp. z 0.0.
ul. Odrowaza 13,

03-310 Warszawa
Poljska
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To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Danska Ropact

Ceska Ropinirol Actavis 0.25/0.5/1/2/3/4/5 mg potahované tablety
Estonija Ropinirole Actavis

Madzarska Ropinirol Actavis

Islandija  Ropinirol Actavis

Latvija Ropinirole Actavis
Litva Ropinirole Actavis
Malta Ropinir

Poljska Ropinir

Romunija  Ropinirol Actavis 0.25 mg, 0,5mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 5 mg comprimate filmate
Slovenija  Ropinirol Actavis 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 5 mg filmsko oblozene tablete
Slovaska  Ropinirol Actavis 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg, 5 mg

Navodilo je bilo odobreno 09.10.2013
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