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veuillez lire anenlivement fiffégralhé d€ cette nolicê âvant de prendre cê médicâmst.
. 6ardez (ette noti(e, vous pourflez avoir besoln de la relire.
.5i vour avez toute autre question,5i vou5 avez un doute, demandez plus d'iôformations à votre médecin ou à votre pharmâcien.
. Ce médicâment vous a été perronnellement prescrit. Ne le donnez jamais à quelqu'un d'autre. même en cas de symptômes identiques, celâ
pourrait lui être nocif.
. Si l'un des effets indésirab es devient grave ou si vous remarquez un effet indésirêble non mentionné dan5 cette notice, parlez-en à votre
TèCe( n o! a votre pharmacien.

Danr (ette notr(e l
1 Qu'est-(e que Ropinirole Mylàn comprimé pèlliculé et dan5 quel cês est-il utilisé ?

2. Quelles sont le' intormation5 à connaître avant de prendre Ropinirole Mylan (omprimé pelliculé?
3, comment prendre Ropinirole Mylan comprimé pelliculé ?

4. Quels sont les effels indésiiables éventuels ?

5. Comment conierver Ropinirole Mylan (omprimé pelliculé ?

6. lnformation5 supplémentaires.

1. Qu'est€ qæ Ropinircle Mylan (omprimé pellolé et dans quels (as est-il utilisé ?

Classe phârmacothérapeutique : ANT|PARKINSON|EN DOPAMIt{ERGIQUE.

Lô substance âctive de Ropinirole Mylan est le ropinirgle qui appartient à un groupe de médicament5 appelés agonistes dopaminergiques. Les
agonistes dopaminergiques agissent dans votre cerveau (omme la 5ubstance naturel e àppelée dopamine.

. Ropinirole Mylan est indiqué pour le trâitement dê lâ mâlâdie de Parkinson.
Les personnes atteintes de lâ malâdie de Parkinson ont des faibles concentrations de dopamine dâns certaines partiês du cerueâu- Le ropinirole
â des effets similaires à ceux de la dopamine naturelle permettânt ainsi de réduire Les symptômes de la maladie de Parkinson.
. Ropinirole Mylan est indiqué dan5 le traitement des symptôme5 du Syndrome des Jambes 5an5 Repo5 idiopathique modéré à sévère.
Les patients âyant un Syndrome des Jambes 5ans Repoi modéré à 5évère se plaignent 9Énérêlement de trouble5 du sommeil ou d'une gêne
sévère dan5 les jambe5 ou les bras.
Les patients atteints d'un Syndrome de5 Jambes Sans Repos ont un besoin irrésistible de bouger les jambes ou d'autres parties du corps. lls
prérenlent hêbituellement des seôtat ons désagréables au niveau des jambes (déc,tei p arfois comme foutmillementt, sensations de brûlure ou
pr.otere415/q! semanfestentoerd.nt e!pérodesdereposoud'inactivité,enpositionassiseoualiongée(enparticulieraucoucher)et
s:ag.a!€rt ero,ro!,d'ut Hàôlueleme.t, eteulsoulagementestlamarcheoulemouvementdesmembresatteints,cequiengendre
sa!!eni oes prob enes oe tcnme
Roprroe\4ian souê9€ ..cniortetrédutlebesoindebougerlesjambesoulesmembres.

2. qJelks ent 16 infomâti{ff à connaitre avant de pEndr€ Ropinirolê Mylan comprimé pelliculé ?

Ne prenez jamais Ropinirole Mylan dans les cas ruivants:
. si vous êtes allergiqve (hype5ensible) à lâ substônce active, le ropinirole, ou à l'un des composants contenus dans Ropinirole Mylan (voir
rubrique 6 lnformations supplémentaires)
. si vous àvez une màladie grdve des reins.
.5i vous avez une maladie du Toie.
Prévenezvotre médecin 5i vous avez'un de ces problèmesde santé.

Faites attention av€( Ropinirole Mylan
Prévenez votre méde(in avant de prendre ce médi(ament
. si vous êtes en(einte ou pensez l'ètre
. si vous allaitez
. si vous avez moins de 18 ans
. çi vous avez des troubles cardiâques sévères
. si vous avez des troubles psychiques
. si vous avez présenté des envies eùou des (omportements impulsils (attiênce coûpulsive pour les jeux d'atgent ou une augmentation des
pulsions sexuelles)
. si vou5 ètes intolérant à (ertains sucE (pat exemple le lactose).

Prévenezvot.e mérlècin si vous pensez qu'un de cestasvousconcerne. Votre médecin peut considérer que Ropinirole Mylan peut ne pas convenir,
ou qu'il au.a besoin d'autres examens pendant votre trâitement.

Durant le traitement avec Ropinirole Mylan :
5i vous ou votre fam i I le remarquez que vous développez des comportements inhabituels (comme une attirance compulsive pou |es jeux d'argent
ou une augmentation des pulsions sexuelles) pendant votre traitement par Ropinirole Mylan, parlez-en à votre médecin. Votre médecin pourra
décider de modiTier les doses ou d'arrêter votre traitement.
Prévenez votre mÉdecin, 5i vous commen(ez ou arrêtez de fumer pendant que vous prenez Ropinirole Mylan, votre médecin pourra avoir besoin
d'ajuster votre dose.

Pri5e d'autres médicaments
Prévenez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment un autre médicament, même s'il s'agit d'un médicâment
à base de plantes ou un médi(âment obtenu sans ordonnance.
Prévenez votre médecin ou votre phârmâcien si vous commencez à prendre un autre médicament pendant votre traitement par Ropinirole Mylan.
Les effets de Ropinirole lMylan peuvent être âugmentés ou diminué5 par d'autres médicaments et vi(e-versa. Ces médicaments incluent :
. fluvoxâmine (médlcament pour traiter la dépression),
. traitements pour une âffection psychiatrique par exemple, le sulpiride,
. trêitements hormonaux substitutits (é9alement appelés THS),
. méto.lopramide (traitement pou les nautées ou les br(tlures d'estomac)
. énoxacine ou ciprof loxacine (àntrôlotigueJ),
. tout autre trâitement pour la maladie de pârkinson ou du Syndrome des Jambes Sans Repos.

Prévenez votre médecin 5i vous prenez ou si vous avez pris récemment l,un d,entre eux.



Alimenls - Boissons
Lâ prise de Ropiniro e Mylân âvec les âl iments peut réduire lâ sensâtion de nausées ou de vomissements. Si possible, il est recommandé de prerrdre
Ropinirole l\4ylan avec les repas.

(") :iili::':; âJ;l:ff:Lyran n'"rt pu, ,".ommandée pendant ra srossesse saur si votre médecin a évârué qu€ res bénérices pour vous sont
supérieurs aux risques pour votre enfant. Ropinirole Mylan ne doit pas être utilisé pendant l'allaitement car la lactation pourrait être affectée.
Prévenez votre médecin immédiatement si vous êtes enceinte, pensez l'être ou l'envisagez de l'être. Votre médecin vous conseillera égâlement
si vous allâitez ou envisagez d'allaiter. Votre médecin vous conseillerâ âlor5 d'arrêter votre trâitement.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ropinlrole Mylan peut donner une envie de dormir ll peut provoquer une très grande somnolence et des accès de sommeil d'apparition soudaine.
Dans ce cas, vous ne devez pas conduire, utili5erdes machines ou vous mettre dans une situation où la somnolence ou I'endormissement pourraient
vous exposer (ou exposer d'autres personnes) à un risque d'accident grave ou de décès jusqu'à la disparition de ces effets.
Parlez-en à votre médecin si cela vous pose des problèmes.

lnformations importantes (oncetnant certains composants de Ropinirole Mylan
Ce médjcament contient une petite quantité de lactose. Si votre médecin vous a informé de votre intolérance pour certains sucres, contactez
votre médecin êvênt de prendre ce médicâment.

3. Commênt prendre RoplniEle Mylan comprlmé p€lli(ulé ?

Respectez toujours la posologie indiquée par votre médecin. Demandez conseil à votre médecin ou à votre pharmacien en Gs de doute.

Pour traiter les symptômes de votre maladie de Park;n5on ou le Syndrome des lâmbes Sans Repos, Ropinirole Mylan peut vous être pres(rit seul
ou en â5sociation avec la lévodopâ (L-Dopa).

Ropinirole Mylan ne doit pas être administré aux enfants. Roplnirole Mylan n'est général€ment pas prescrit chez les patients de moins de 18 ans.

Prenez toujours Ropinirole Mylân exactement comme votre médecin vous l'a dit. Demandez conseil à votre médecin ou à votre phârmê(ien si
vous n'êtes pâs sûr

Maladie de Parkinson
Un ceftain temps peut être nécessaire pour trouver la dose optimale de Ropinirole Mylan.
La dose injtiale est de 0,25 mg de ropinirole trois Toi5 par jour la première semaine de traitement. Votre médecin pourra augmenter votre dose
chaque semaine de 0,25 mg trois fois par jour au cours des troi5 5emâines 5uivantes. Votre médecin continuera d'ajuster votre dose de Ropinirole
Mylan jusqu'à obtenir la meilleure réponse clinique.

La dose usuelle est de 1 à 3 m9 trois fois par jour (c'est-à-dire 3 à 9 mg).

5i es symptômes de votre maladie de Parkinson ne sont pas améliorés 5uffisamment, votre médecin peut décider de continuer à auqmenter
graduellement la dose. Chez certains patients, la dose pourra être grâduellement augmenté€ jusqu'à une dose maximale de 8 mg trois fois par
jour (soit un total de 24 mg par jour).

5i vous ptenez d'autres médicament5 pour votre maladie de Parkinson, votre médecin pourra vous conseiller de diminuer la dose de ces
médicaments.

Syndrome des Jambes 5ani Repos
Prenez Ropinirole lMylan en une prise par jour à heure fixe. Ropinirole Mylan est habituellement pris au moment du coucher, mais peut être pris
jusqu'à 3 heures avânt le coucher.
Avalez le comprinre de Rop n,role lvlylan avec un verr€ o eau. ile pês macher ou ecra5er le comprime.
La dose exacte de ropin role peut ètre différente d'un patient à l'autre. Le médecin déterminera la dose quotidienne dont vous avez besoin et
vous devez vous conformer â 5e! instructions. Lorsque vous commencer à prendre Ropinirole lMylan, les doses seront augmentées
progressivement.
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La dose initiale est de 0,25 mg une fois par jour. Ap.ès deux jours, votre médecin augmentera probablement la dose à 0,5 mg une lois par jour
jusqu'à la fin de votre première semaine de traitement. Ensuite, votre médecin pourra âugmenter votre dose de 0,5 mg par semaine pendant
3 semaines jusqu'à êtteindre 2 mg pâr jour.

5i avec la dose de 2 mg par jour l'âméliorâtion de vos symptômes est insuTfisânte, votre médecin pourrâ augmenter la dose progressivement
jusqu'à un mâximum de 4 mg pâr jour Aprè5 3 mo;s de traitement pâr Ropinirole Mylan, en Tonction de vos symptômes et de votre étet Eén-ôral,
votre médecin adapterâ votre po5ologie ou arrêterô votre traitement.

Ne prenez pas plus de comprimés que la dose recommandée par votre médecin. Cela peut prendre quelques semaines avant que ce médicament
ne soit efficace.

Si vos symptômes 5'aggravent: occasionnellement, les patients traités par Ropinirole Mylan peuvent constater que leurs symptômes s'aggravent,
par exemple, ils peuvent commencer plus tôt dans la journée, ou après un temps de repos plus court ou les symptômes peuvent toucher d'autres
parties du corps, comme les bras.
Voyez votre médecin si c'est votre cas.

Avalez les comprimés de Ropinirole Mylan entiers, avec un verre d'eau. ll est recommandé de prendre Ropinirole Mylan avec les aliments, cela
peut réduire lô sensation de nausées ou de vomissements.

Si vous avez pris plus de Ropinirole Mylân que vous n'auriez dû : consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien. Si possible,
montrez leur la boîte de Ropinirole Mylân.
Quelqu'un qui a pris trop de Ropinirole Mylan peut présenter I nâuséês, vomissements, vertiges, somnolence, fatigue mentâle ou physique,
évanouissement, hallucinations.

5i vous oubliez de prendre Ropinirole Mylan : ne prenez pas de dose double pour compenser celle que vous avez oublié de prendre.
Prenez la dose suivante à l'heure habituelle.

Si vous avez oublié de prendre Ropinirole Mylan durant un jour ou plu5 : (onsultez votre médecin qui vous conseillera comment redémarre.
votre traitement.

N'arrêtez pa5 de prendre Ropinirole Mylan sans l'avis de votre méde(in
Prenez votre traitement pendant la durée recommândée par votre médecin. N'arrêtez pas Ropinirole Mylan sans avi5 médical. 5i vous arrêtez
de le prendre brutalement, les symptôme5 de votre mâladie peuvent être aggravés. Si vou5 devez arrêter votre trâitement, votre médecin réduirâ
la dose progressivement.

Si vous avez d'autres questions rur l'utiliration de ce médicament, demandez plus d'inlormations à votre médedn ou à votre pharma(ien.

4. Quels sont les effets indésirables éventwls ?

Comme tous le5 médicaments, Ropinirole Mylan est susceptible d'avoir des effets indésirables, bien que tout le monde n'y soit pas suiet,
Le9 effets indésirables de Ropinirole l\rylan peuvent survenir chez les patients qui prennent ce traitement pou. la première fois evou lorsque lâ

dose est augmentée. Ces effets indésirables sont généralement d'intensité Iégère et peuvent s'atténuer spontanément après avoir pris ce

médicament pendant quelques jours. lndiquez à votre médecin si vous présentez des effets indésirables qui vous inquiètent.

Les effets indésirables très fréquents (ils peuvent concerner plus de 'l personne traitée sur 10)
. évanouissement,
. somnolen(e,
. nausées.

Effets indésirâbles fréquents (ils peuvent concerner ju5qu'à 1 perronne traitée sur 10)
. hêl uc nations (v/sion de choses qui n'existent pas)
. sen5ètion vedig ineuse (impression que tout tounel
. brûlures d'estomac
. douleurs abdominales
. jambes enflées
. laligue (psychique ou physique)
. nervosité

Effets indésirables peu fréquents (ils peuvent concerner jusqu'à 1 personne traitée sur 100)
. sensation vertigineuse ou étourdissement, surtout quand vous vous levez brusquement (ttouble ptovoqué par une baisse de la pression

artérielle)
. somnolence excessive au cours de la journée
. endormissement d'apparition brutal non précédé par une somnolence (accèi ioudains de sommeil)
. troub es psych ques : ,1é re (confusion sé..,ère), illurions (,dées fausies), paranoïè (sentiûent de persé.utian)

Effets indésirables très rares 50nt: un petit nombre de personne prenant Ropinirole lvlylan ûu5qu'à 1 5ur 10000) ont présenté des altérations
de lâ fonction du foie (élévation des enzymeJ) obseruées lors d'un bilan sanguin.
Des troubles à type d'âddiction au jeu, d'âugmentêtion de lâ libido et d'hypersexuâlité, ont été décrits chez des pâtients recevânt des agonistes
de la dopamine, dont le ropinirole, pour le traitement d'une maladie de Pârkinson, suftout à doses élevées et générâlement réversibles après
la diminution de la dose ou à l'arrêt du traitement.

Si vous prenez Ropinirole Mylan en âssociâtion avec lâ lévodopa (L-dopâ):
Chez des patients associant Ropinirole Mylan et de la L-dopa d'autres effet5 indé5irables peuvent âpparaître avec le temps :

. très Tréquemment: mouvements saccadés incontrôlér,

. fréquemment : conf usion.

5i vous présentez des effets indésirables
Si vous remarquez des effets indési.ables non mentionnés dans (ette notice, ou si certains effets indésirables deviennent graves, veuillez en
informer votre méde(in ou votae pharmacien.



5. Comment conæryer Ropinlrqle Mylan comprimé pellidlé ?

Tenir hors de la portée et de la vue dê5 €nlants.
Ne pas utiliser après la date de péremption Tigurant sur la boîte, le flacon.
Les médicaments ne doivent pas être jetés au tout à l'égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien ce qu'il faut faire
des médicaments inutilisés. Ces mesures permettront de protéger l'environnement.

6. lnf ormations supplémentaire5
. Que contient Ropinhole Mylan ?

Ropinirole Mylan 0,25 mg, comprimé pelliculé
La substance adive eJt j ropiniaole
Chaque comprimé pelliculé contient 0,25 mg de ropinirole, correspondant à 0.285 m9 de chlorhydrate de ropinirole.
Les autres composants sont :
llgyall: cellulose microcristalline, lactose monohydràté, croscarmellose sodique, hypromellose,stéarate de magnésium.
Pelliculaoe: hypromellose, dioxyde de titane (E 171), macrogol 400, polysorbate 80.

Ropinirole Mylan 0,50 mg, comprimé pelliculé
La substance adive eit i ropinirole
Chaque (omprimé pelliculé contient 0,50 mg de ropinirole, correspondant à 0,57 m9 de chlorhydrate de ropinirole.
aei autreJ compoiârti sont:
Novau: cellulo5e. ;cro(ristalline. laclose monohydraté, croscarmellose sodique, hypromellose, stéarate de magnésium.

egLllUbget hypromellose, dioxyde de litarre (E 1 71 ). macrogol 400, oxyde de Ter jaune (E 1 72).

Ropinirole Mylan 1 mg, (omprimé pelliculé
La substance aative est r ropinirole
Chaque comprimé pelliculé contient 1 mg de ropinirole, correspondant à 1,140 mg de chlorhydrâte de ropinirole.
Les autres composants sont :
Ibyèlj cellulose microcrirtalline, ladose monohydraté, croscarmellose sodique, hypromellose,5téarate de magnésium.
P€lliculage : hypromellose, macrogol 400, oxyde lerrique {E'172), dioxyde de titane (E 171), indigotine (E132).

Ropinirole Mylan 2 mg, comptimé pelli.ulé
La substance adive esf i ropinirole
Chaque <omprimé pelliculé contient 2 mg de ropinirole, correspondânt à 2,28 mg de chlorhydrate de ropinirole.
Les autres composants sont :

lpyêlj cellulose microcristalline, lactose nonohydraté, croscarmellose sodique, hypromelloe, stéarate de mêgnésium.
Pelliculage : hypromellose, dioxyde de titane (E 1 71 ), macrogol 400, oxyde de fer rouge (81 72), oxyde de fer jaune (E172).

. Qu'est ce que Ropinirole Mylan et contenu de l'emballage extérieut ?

0,25 mg : Ce médicament se présente sous forme d'un comprimé pelliculé. Les comprimés sont blancs à blancs cat5é5, biconvexe5 pelliculés âve(
une barre de aas5ure sur chaque face.
Le comprimé peut être divi5é en deux demi-doses égales.

0,50 mg I Ce médicament se présente sous forme d'un comprimé pelliculé. Les comprimés 5ont jaune5, biconvexes pelliculés avec une bare de
cassure sur chaque face.
Le comprimé peut être divi5é en deux demi-doses égales.

1 mg : ce médicament se présente sous forme d'un compaimé pelliculé. Les comprimés sont verts, biconvexes pelliculés avec une barre de <assure

sur châque face.
Lê comprimé peut être divisé en deux demi-doses égales.

2 mg : Ce médicament se présente sous forme d'un comprimé pelliculé, Les comprimés sont roses pâles, biconvexes pelliculés avec une bàrre de
ca55ure sur chaque fa(e.
Le (omprimé peut ètre divisé en deux demi-do5es égales.

Ropinirole Mylan est disponible en flacon multidose (PEHD), muni d'un bouchon de sécurité (PP) de 21 comprimés.

Titulaire - Exploitant
MYLAN S.4.5.
1 17 Allée des Parcs
69800 SAINT-PRIEST - FRANCE

Fabricant
Gerard laboratories
35/36 Baldoyle lndustrial Estate, Grange Road
Dublin 13 - IRLANDE

Des informâtions détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le 5ite lnternet de l'ATssêps (France).

La dernière date à laquelle (ette noti(e â été approuvée est : 04/2008
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