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Folheto informativo: Informacao para o doente

Ropinirol Mylan 0,25 mg Comprimidos Revestidos por pelicula
Ropinirol Mylan 0,5 mg Comprimidos Revestidos por pelicula
Ropinirol Mylan 1 mg Comprimidos Revestidos por pelicula
Ropinirol Mylan 2 mg Comprimidos Revestidos por pelicula

Ropinirol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto

. O que é Ropinirol Mylan e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ropinirol Mylan
. Como tomar Ropinirol Mylan

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Ropinirol Mylan

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Ropinirol Mylan e para que é utilizado

A substancia ativa de Ropinirol Mylan é o ropinirol, o qual pertence a um grupo de
medicamentos denominados agonistas dopaminérgicos. Os agonistas dopaminérgicos
atuam no cérebro de uma forma semelhante a uma substancia natural denominada
dopamina.

Ropinirol Mylan é utilizado no tratamento da doenca de Parkinson.

As pessoas com doenca de Parkinson tém baixos niveis de dopamina em algumas
zonas do seu cérebro. O ropinirol tem em efeito semelhante ao da dopamina natural
pelo que ajuda a reduzir os sintomas da doenca de Parkinson.

Ropinirol Mylan é também utilizado no tratamento dos sintomas da Sindrome das
Pernas Inquietas idiopatica moderada a grave.

A Sindrome das Pernas Inquietas moderada a grave € representada tipicamente por
doentes com dificuldade em dormir ou com um grave desconforto nas pernas ou
bracos.

A Sindrome das Pernas Inquietas € uma condicdo caracterizada por um desejo
irresistivel de movimentar as pernas e ocasionalmente os bracos, habitualmente
acompanhada de sensacbes desconfortaveis como comichdo, queimadura ou picada.
Estas sensacgdes ocorrem durante periodos de repouso ou inatividade, na posicdo
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sentado ou deitado, especialmente na cama e sdo mais graves ao final do dia ou a
noite.

Habitualmente o alivio sé se sente, caminhando ou movimentando os membros
afetados, o que frequentemente conduz a dificuldades em dormir.

Ropinirol Mylan alivia o desconforto e reduz a necessidade de movimentar as pernas
que interrompe 0 sono noturno.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ropinirol Mylan

Nao tome Ropinirol Mylan:

- se tem alergia ao ropinirol ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6)

- se tem uma doenga grave no rim

- se tem uma doenca no figado

Informe o seu médico se acha que algum destes pontos se aplica a si.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ropinirol Mylan. Os
medicamentos ndo sdao sempre adequados para todos. Antes de comecar a tomar
Ropinirol Mylan, o seu médico precisa de saber se tem ou teve no passado, alguma
das seguintes condi¢des:

- esta gravida ou pensa que pode estar gravida
- estd a amamentar

- tem menos de 18 anos de idade

- tem um problema grave de coracao

- tem um problema de salide mental grave

O seu médico podera entdo decidir se Ropinirol Mylan é adequado para si, ou se
necessita de check-ups extra enquanto o estiver a tomar.

Informe o seu meédico se vocé ou alguém na sua familia ou o(a) seu(sua)
prestador(a) de cuidados notar que esta a desenvolver necessidades incontrolaveis
ou desejos de se comportar de formas que ndo lhe sejam habituais, ou que nao
consegue resistir a impulsos, vontades ou tentacbes de levar a cabo certas
atividades que possam prejudica-lo a si ou a outros. Estes sdo conhecidos como
perturbacdo do controlo dos impulsos e podem incluir vicio do jogo (jogo patoldgico),
necessidade excessiva de comer ou gastar dinheiro, um desejo sexual (libido)
anormalmente alto ou um aumento das sensagdes ou pensamentos sexuais
(hipersexualidade). O seu médico pode necessitar de ajustar a dose ou interromper o
tratamento.

Enquanto estiver a tomar Ropinirol Mylan

Informe o seu médico se vocé ou alguém da sua familia notar, que esta a
desenvolver comportamentos invulgares (como um impulso invulgar para jogar ou
aumento dos impulsos e/ou comportamentos sexuais), enquanto estiver a tomar
Ropinirol Mylan. O seu médico pode ter necessidade de ajustar a dose ou
interromper o tratamento.
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Ropinirol Mylan pode fazer com que se sinta sonolento. Este pode fazer com que as
pessoas se sintam extremamente sonolentas e as vezes faz com que as pessoas
adormecam muito de repente, sem aviso. Isso pode ocorrer mais frequentemente
em pessoas com doenca de Parkinson. Se isso ocorrer, entdo nao deve conduzir ou
manobrar maquinas.

Outros medicamentos e Ropinirol Mylan:

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos a
base de plantas ou outros medicamentos obtidos sem receita médica. Lembre-se de
informar o seu médico ou farmacéutico se comecar a tomar outros medicamentos
novos, enquanto estiver a tomar Ropinirol Mylan.

Alguns medicamentos podem afetar 0 modo como Ropinirol Mylan atua ou podem
fazer com que tenha efeitos secundarios. Ropinirol Mylan pode afetar também o
modo como alguns medicamentos atuam.

Estes incluem:

- 0 antidepressivo fluvoxamina

- medicamentos para outros problemas de salude mental, como por exemplo a
sulpirida

- THS (terapéutica hormonal de substituicdo)

- metoclopramida, que é utilizada para tratar nauseas e azia

- 0s antibioticos ciprofloxacina ou enoxacina

- quaisquer outros medicamentos para tratar a Doenca de Parkinson ou a Sindrome
das Pernas Inquietas (SPI)

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente algum
destes medicamentos.

Ira necessitar de analises adicionais ao sangue se estiver a tomar os seguintes
medicamentos e Ropinirol Mylan:

- antagonistas da vitamina K (usados para reduzir a coagulacdo do sangue), tais
como a varfarina.

Fumar e Ropinirol Mylan
Informe o seu médico se comegou a fumar ou se deixou de fumar enquanto estiver a
tomar Ropinirol Mylan. O seu médico podera ter necessidade de ajustar a sua dose.

Ropinirol Mylan com alimentos e bebidas

Se tomar Ropinirol Mylan com alimentos poderd reduzir a tendéncia para sentir-se
enjoado (nauseado) ou ficar indisposto (vomitos). Por esta razdo, se for possivel, &
melhor tomar ropinirol com alimentos.

Gravidez e amamentacdo

O uso de Ropinirol Mylan ndo é recomendado durante a gravidez, a ndo ser que o
seu medico indique que o beneficio para si em tomar Ropinirol Mylan & superior ao
risco para o feto. Ropinirol Mylan ndo é recomendado se estiver a amamentar,
porque pode afetar a producdo de leite.

Se estiver gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, informe o seu
médico imediatamente. O seu médico ira também aconselha-la se estiver a
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amamentar ou planeie fazé-lo. O seu médico podera aconselha-la a parar de tomar
Ropinirol Mylan.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ropinirol Mylan pode fazer com que se sinta sonolento. Este medicamento pode fazer
com que as pessoas se sintam extremamente sonolentas, podendo por vezes ocorrer
um episddio de adormecimento subito sem aviso.

Se puder ser afetado: ndo conduza, ndo utilize maquinas e ndo se coloque numa
situacdo em que a sonoléncia ou o adormecimento possa coloca-lo a si (ou a outras
pessoas) em risco de lesdao grave ou morte. Ndo se envolva neste tipo de atividades
até deixar de estar afetado por estes sintomas.

Fale como seu meédico caso esta situagdo lhe cause problemas.

Ropinirol Mylan contém lactose
Se foi informado pelo seu meédico de que tem intolerancia a alguns acglcares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Ropinirol Mylan

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Podera ser-lhe prescrito Ropinirol Mylan em monoterapia para tratar os sintomas da
sua doenca de Parkinson ou da Sindrome das Pernas Inquietas. Também podera ser
prescrito outro medicamento denominado L-Dopa (também denominado levodopa).

Ndo dé Ropinirol Mylan a criangas. Ropinirol Mylan de um modo geral ndo é prescrito
a criangas com idade inferior a 18 anos.

Engula o(s) comprimido(s) de Ropinirol Mylan inteiro(s) com agua. Ndo mastigue
nem esmague o(s) comprimido(s).

A dose exata de Ropinirol Mylan que cada pessoa toma pode ser diferente. O seu
meédico decidira qual a dose que necessita tomar em cada dia e como tal deve seguir
as indicacbes do seu médico. Quando comegar a tomar Ropinirol Mylan, a dose vai
ser aumentada gradualmente.

Que quantidade de Ropinirol Mylan necessitara de tomar?

Doenca de Parkinson
Pode demorar algum tempo até ser encontrada a dose mais adequada de Ropinirol
Mylan para si.

A dose inicial recomendada € de 0,25 mg de ropinirol trés vezes por dia durante a
primeira semana. Depois, 0 seu médico ird aumentar a sua dose em intervalos
semanais durante as trés semanas seguintes de tratamento. O seu médico ira
continuar a ajustar a sua dose de forma gradual até atingir a dose adequada para si.
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A dose recomendada € de 1 mg a 3 mg trés vezes por dia (perfazendo uma dose
diaria total de 3 mg a 9 mg). Se os seus sintomas de doenca de Parkinson ainda néo
melhoraram o suficiente, o seu meédico podera decidir aumentar a sua dose
gradualmente um pouco mais. Algumas pessoas podem tomar até um maximo de 8
mg trés vezes por dia (num total de 24 mg por dia).

Caso esteja a tomar outros medicamentos para a doenga de Parkinson, o seu médico
podera aconselha-lo a reduzir gradualmente a dose dos outros medicamentos.

Sindrome das Pernas Inquietas

Tomar Ropinirol Mylan uma vez ao dia por via oral, todos os dias e a mesma hora.
Ropinirol Mylan é geralmente tomado imediatamente antes de deitar, mas pode ser
tomado até 3 horas antes de se deitar.

A dose inicial € de 0,25 mg uma vez por dia. Apds dois dias, o seu médico ira
provavelmente aumentar a sua dose para 0,5 mg uma vez por dia durante o resto da
primeira semana de tratamento. Em seguida, o seu médico podera aumentar a dose
durante trés semanas até uma dose de 2 mg por dia.

Se 0s seus sintomas ndo melhorarem, a dose podera ser aumentada gradualmente
até um maximo de 4 mg por dia. Apds trés meses de tratamento com Ropinirol
Mylan, o seu médico podera ajustar a sua dose ou interromper o seu tratamento
dependendo dos seus sintomas e de como se sente.

Ndo tome mais Ropinirol Mylan do que o recomendado pelo seu medico.

Podera demorar algumas semanas até que comece a sentir o efeito do seu
medicamento.

Se 0s seus sintomas se agravarem

Ocasionalmente, as pessoas que estdao a tomar Ropinirol Mylan podem sentir que os
seus sintomas de Sindrome das Pernas Inquietas se agravaram. Por exemplo, os
sintomas podem manifestar-se mais cedo de manhd, ou apdés um curto periodo de
repouso. Os sintomas podem também afetar outras partes do corpo como os bragos.
Consulte o seu médico caso esta situacdo lhe aconteca.

Tomar a sua dose de Ropinirol Mylan

Tome o(s) seu(s) comprimido(s) de Ropinirol Mylan inteiro(s) com um copo de agua.
Pode ser melhor tomar Ropinirol Mylan com alimentos, pois assim pode diminuir a
ocorréncia de nduseas (sensacdo de indisposicdo).

Se tomar mais Ropinirol Mylan do que deveria
Contacte imediatamente o seu médico ou farmacéutico. Se possivel, mostre-lhes a
embalagem de Ropinirol Mylan.

Em doentes que tenham tomado uma sobredosagem de Ropinirol Mylan poderdo
ocorrer algum destes sintomas: sensacdo de indisposicdo (nauseas), enjoos
(vomitos), tonturas (sensacdo de vertigens), sonoléncia, cansago mental ou fisico,
desmaios, ver, sentir ou ouvir coisas que nao sao reais (alucinagdes).

Caso se tenha esquecido de tomar Ropinirol Mylan
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Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose de que se esqueceu de
tomar. Tome a dose seguinte a hora habitual.

Se se esqueceu de tomar Ropinirol Mylan por um ou mais dias, consulte o seu
meédico para que ele o aconselhe sobre como voltar a tomar este medicamento.

N&do pare de tomar Ropinirol Mylan sem aconselhamento médico.
Tome Ropinirol Mylan durante o tempo recomendado pelo seu médico. Ndo pare de
tomar a ndo ser por instrugdes do seu médico.

Caso interrompa o tratamento de forma subita, os seus sintomas poderdo agravar-se
rapidamente. Uma interrupcdo subita pode levar ao desenvolvimento de uma
condicdo clinica designada por sindrome neuroléptica maligna, a qual pode
representar um risco elevado para a saude. Os sintomas incluem: acinesia (perda do
movimento muscular), musculos rigidos, febre, pressdo arterial instavel, taquicardia
(aumento do ritmo cardiaco), confusdo, depressdo do nivel de consciéncia (por ex.,
coma).

Caso necessite de interromper o tratamento com Ropinirol Mylan, o seu médico ira
reduzir a sua dose gradualmente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios de Ropinirol Mylan podem ocorrer mais frequentemente no
inicio do tratamento ou quando a dose é aumentada. Geralmente os efeitos
secundarios sdo ligeiros e podem tornar-se menos incomodos apds estar a tomar o
medicamento durante algum tempo. Se os efeitos secundarios o preocupam, fale
com o seu médico.

Se notar qualquer um dos seguintes efeitos secundarios graves, pare de tomar
ropinirol e contacte um médico imediatamente:

- inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta que pode causar dificuldade em
engolir ou respirar - Desconhecido (ndao pode ser calculado a partir dos dados
disponiveis)

Outros efeitos secundarios possiveis:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
- desmaios (sincope)

- sentir-se com sono

- sensacao de enjoo ou ficar enjoado

- movimentos incontrolaveis (discinesia)

Frequentes(podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- alucinagdes (‘ver’ coisas que ndo existem)
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sensacdo de tonturas (sensacdo de andar a roda)

- azia

dor abdominal

inchaco das pernas, pés ou maos

fadiga (cansaco mental ou fisico)

nervosismo

agravamento da SPI (os sintomas podem comecar mais cedo do que o habitual ou
ser mais intensos, ou afetar outros membros antes nao afetados, como os bracos ou
regressar no inicio da manhd)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- pressao arterial baixa

- sensacao de tonturas ou desmaio, especialmente quando se levanta bruscamente
(situacdo causada por uma descida na pressao arterial)

- sensacdo de grande sonoléncia durante o dia (sonoléncia extrema)

- adormecimento subito sem aparentemente sentir sono (episodios de
adormecimento subito)

- problemas mentais tais como delirio (confusdo grave), alucinacbes (ideias ndo
racionais) ou paranoia (suspeitas sem fundamento)

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

- alteracGes na fungdo hepatica, que podem ser detetadas nas analises ao sangue

- reacbes alérgicas como inchaco da pele com vermelhiddo e comichdo (urticaria),
erupcao na pele ou comichao intensa

- agressividade

- desejo intenso de doses elevadas de farmacos dopaminérgicos, superiores as
necessarias para controlar os sintomas motores, conhecida como sindrome de
desregulacdo dopaminérgica.

- incapacidade de resistir ao impulso, vontade ou tentacdo de executar uma acgdo
que pode ser prejudicial para si ou para os outros e que pode incluir:

- forte impulso para jogar em excesso apesar das graves consequéncias pessoais ou
familiares;

- impeto e comportamento sexual alterado ou aumentado que seja
significativamente preocupante para si ou para terceiros, como por exemplo um
aumento do desejo sexual;

- vontade excessiva e incontrolavel de fazer compras ou gastar dinheiro;

- compulsdo alimentar (comer grandes quantidades de alimentos num curto periodo
de tempo) ou ingestdo compulsiva de alimentos (comer mais alimentos do que o
normal e mais do que € necessario para satisfazer a sua fome)

Informe o seu meédico se experienciar algum destes comportamentos; ele ira discutir
consigo a forma de gerir ou reduzir estes sintomas.

Se estiver a tomar Ropinirol Mylan com L-dopa

Doentes a tomar Ropinirol Mylan com L-dopa podem desenvolver outros efeitos
secundarios ao longo do tempo:

- movimentos bruscos ndo controlados, sdo um efeito secundario muito frequente

- sentir-se confuso € um efeito secundario frequente

Comunicacdo de efeitos secundarios
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
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comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800 222 444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Ropinirol Mylan
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Ropinirol Mylan
A substancia ativa é o ropinirol.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg ou 2 mg de
ropinirol (sob a forma de cloridrato).

Os outros componentes sao: celulose microcristalina, lactose mono-hidratada (ver
seccdo 2 "Ropinirol Mylan contém lactose"), croscarmelose sédica, hipromelose,
estearato de magnésio.

O revestimento inclui:
Comprimidos de 0,25 mg: hipromelose, dioxido de titdnio (E171), macrogol,
polissorbato

Comprimidos de 0,5 mg: hipromelose, didxido de titénio (E171), macrogol, 6xido de
ferro amarelo (E172)

Comprimidos de 1 mg: hipromelose, macrogol, 6xido de ferro amarelo (E172),
diéxido de titdnio (E171), indigotina (E132)
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Comprimidos de 2 mg: hipromelose, didxido de titanio (E171), macrogol, éxido de
ferro vermelho E172, éxido de ferro amarelo (E172)

Qual o aspeto de Ropinirol Mylan e conteddo da embalagem
O seu medicamento apresenta-se na forma de comprimidos revestidos por pelicula.

Ropinirol Mylan 0,25 mg: Comprimidos revestidos por pelicula, de cor branca a
esbranquicada, de forma capsular biconvexa, com ranhura em ambos os lados.
Ropinirol Mylan 0,5 mg: Comprimidos revestidos por pelicula, de cor amarela, de
forma capsular biconvexa, com ranhura em ambos o0s lados.

Ropinirol Mylan 1 mg: Comprimidos revestidos por pelicula, de cor verde, de forma
capsular biconvexa, com ranhura em ambos 0s lados.

Ropinirol Mylan 2 mg: Comprimidos revestidos por pelicula, de cor rosada claro, de
forma capsular biconvexa, com ranhura em ambos o0s lados.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Ropinirol Mylan esta disponivel em recipientes multidose de HDPE com fecho
resistente a abertura por criancas (PP), com 21, 28, 84 e 126 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.

Parque Expo - Edificio Atlantis

Avenida D. Jodo II, Lote 1.06.2.2C-7.3e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Generics [UK] Ltd.

Station Close. Potters Bar,
Herts, EN6 1TL

Reino Unido

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13

Irlanda

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Hungria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Bélgica'Ropinirole Mylan 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg filmomhulde tabletten’
Republica Checa ‘Ropinirole Mylan 2 mg potahované tablety’
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Dinamarca  ‘Ropinirol Mylan 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Franga ‘Ropinirole Mylan 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimé pelliculé’

Alemanha ‘Ropinirol dura 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg Filmtabletten’

Grécia ‘Ropinirole/Generics 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Italia ‘Ropinirolo Mylan Generics 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg compresse

rivestite con film’

Noruega ‘Ropinirol Mylan 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Portugal ‘Ropinirol Mylan

Eslovaquia  ‘Ropinirol Generics 1 mg/ 2 mg’

Espanha ‘Ropinirol Mylan 0.25mg/ 0.5mg/ 1mg/ 2mg comprimdos recubiertos

com pelicula EFG’
Paises Baixos ‘Ropinirol Mylan 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg filmomhulde tabletten’
Reino Unido ‘'Ropinirole 0.25/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg film-coated tablets’

Este folheto foi revisto pela ultima vez em:



