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Excipientes: lipromelosa, lactosa monohidrato, povidona, didxido de silicio colprTal,
lalco, estearato de magnesio, etilcelulosa solucién, macrogol, didxido de titanio, &ﬁﬁm
Dy € amarillo N”10 laca aluminica, carmcloss sodica, maltodextrina, dextrdsa
monchidrato, mica, ¢.8.

FARMACOLOGIA:

Il Ropinirol es un agonista dopaminérgico, no derivado de la ergotamina, con una alta
especificidad relativa in vitro y una completa actividad intrinseca sobre los receptores de
dopamina de los subtipos Dy y Ds. Se desconoce la relevancia de esta especificidad de la
unidn ¢n la enfermedad de Parkinson.

Aunque el mecanismo de accidn del Ropinirol en el tratamicnto del Parkinson no es
conocido, se cree que se debe a una cstimulacion de los receptores de dopamina tipo T
dentro del condate putamern en el cerebro. Esta conclusion es avalada por estudios en varios
modelos animales de enfermedad de Parkinson gue han demostrado que el Ropinirol mejora,
la funcion motora. En particular, ¢l Ropinirol alenia los déficit motores inducidos al lesionar
con neuroloxings la via dopaminérgica striaronigra ascendente en primatcs.

El Ropinirol liene una moderada afinidad in vitro por los receptores opioides v tanto ¢l como
sus metabolitos, poseen una insignificante afinidad in vitro por los receplores de dopamina
Dy, 5-1TT,, 5-HT,, benzodiazepinicos, GABA, muscarinicos v adrenoreceptores alfi, allhy y
heta.

FARMACOCINETICA:

Absorcion: El Ropinirol es rdpida y completamente absorbido lucgo de su adminisiracion
oral. Su biodisponibilidad absoluta ¢s de 55 %, lo que indica un efecto de primer paso. La
biodisponibilidad relativa de 1os comprimidos respecto de 1a solucidn oral es de 85 %.

Luego de su administracion oral, el tiempo medio en alcanzar la concentracion maxima
plasmilica (Tmax) fue de aproximadamente 1.5 horas, ¢ cual es aumentado a 2.5 horas
cuando se administra con alimentos. La concentracidn plasmdtica maxima (Cméx) promedio,
normalizada por dosis, ¢s aproximadaments do_ 2 nanogramos por mL por mg [(ng/ml.)/mg].
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La Cméx es disminuida en un 25% cuando el Ropinirol es administrado con alimentos. Sin
embargo los alimentos no afectan la extension de la absorcién.

Para comprimidos dc¢ liberacidn inmediata, la concentracion plasmatica al estado estacionario
se espera sea alcanzada dentro de 2 dias de comenzada su administracion oral.

Tras la administracion oral de ropinirol comprimidos de liberacion prolongada. las
concentraciones plasmaticas aumentan lentamente,con un tiempo medio para alcanzar la
Cmax generalmente entre 6 v 10 horas.

Para los comprimidos de liberacion prolongada, la concentracién plasmética al estado
estacionario se espera sea alcanzada dentro de 4 dias de comenzada su administracion oral.

El Ropinirol cxhibe una cinética lincal hasta dosis de¢ 24 mg/dia (8 mg de liberacion
inmediata tres veces al dia). ‘I'ras la administracion de 2 a 12 mg de Ropinirol de liberacion
prolongada ¢l aumento de la exposicion sistémica es proporcional 4 la dosis.

La biodisponibilidad de los comprimidos de liberacion prolongada en comparacion con los
comprimidos de liberacion inmediata fue de aproximadamente un 100%.

I'n un estudio de dosis (nica, la administracién de comprimidos de liberacién prolongada a
voluntarios sanos junto con alimentos (es decir, comida rica en grasas) demugstra un aumento
del AUC en aproximadamente un 30% y de¢ la Cméx en aproximadamente wun 44%, cn
comparacidn con fa administracion en ayunas.

En un estudio de dosis repetidas de comprimidos de liberacion prolongada en pacientes con
cnlermedad de Parkinson, la administracion junto con alimentos (es decir, comida rica en
grasas) demostro un aumento del AUC en aproximadamente un 20%, de la Cmdx en
aproximadamente un 44% y el Tmax se¢ prolongd por tres horas (prolongacién del promedio),
en comparacton con la administracion en condiciones de ayuno

Distribucion: El Ropinirol s¢ distribuye ampliamente a través del cuerpo, con un volumen de
distribucion (Volp) aparente de 7.5 L/Kg, se une a proteinas hasia en un 40 % vy la relacion
sangre plasmaes 1:],

Fstudios realizados en ratas han demostrado que el Ropinirol y sus metabolitos atravicsan la
placenta y son cxerctados a través de la leche materna.

Metabolismo: il Ropinirol es extensamente metabolizado en el higado a metabolitos
inaclivos medianie vias de N-depropilacién e hidroxilacion. Ustudios in vitro han indicado
que la principal isoenzima del sistema citocromatico P450 involucrada es la CYPLAZ.

Eliminacién y Excrecion: La vida media de climinacion es de aproximadamente 6 horas. Su
exerceidn ¢s principalimente por via renal, por la cual sobre el 88 % de la dosis es eliminada.
Menos de un 10% de la dosis administrada es excretada como Ropinirol sin cambios. T
metabolito N-depropil es predominante en la orina (40%), seguido por el metabolito Acido
carboxilico (10%), y por el glucurénido del metabolito hidroxi ( 10%).
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El Clearance del Ropinirol tras la adminisiracion oral es de 47 L/ (CV; 45%).

No es conocido el efecto de la hemodidlisis sobre 1 remocion del Ropinirol, aunque por su
alte volumen de distribucion aparente, ¢s muy poco probable que éste sea removido,

INDICACIONES:

Tratamiento de la enfermedad de Parkinson idiopatica.

El Rapinirol puede usarse solo (sin levodopa) 6 el Ropinirol puede usarse concomitante con
levodopa para ¢l control de Tas fluctuaciones de encendido y apagado, y asi permitir una
reduceion de la dosis lotal diaria de esta fltima.

POSOLOCIA:

Via de Administracion: Oral.

El Ropinirol puede ser administrado con o sin alimentos. Al administrarlo con alimentos,
posiblements reduzea la ocurrencia de nauseas.

El comprimido se debe tragar entero y no se debe masticar, morder o dividir.

Dosis habituat en adulios:
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Inicio det (ratamiento

La dosis deberia ser ajusiada de acuerdo a Ia respuesin clinica del paciente.

La dosis_inicial recomendada es de 2mg administrados una vez al dia durante una

semana. En la tabla que se presenta a continuacién se proporciona upa guia para el

régimen de ajuste en 1as primeras cuatro semanas de tratamiento:

R e

FOLLETO pe IRFPRIACION

Semana
1 2 3 4
Daosis total diaria 2 4 6 8
(mg) AL FEOF E:H@Hﬂl
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Régimen terapéulico

i no se alcanza ni se manticne_un_control sintumitico suficiente después del
inicial de ajuste, como se describe arriba, entonces se podri aumentar la dosificaciéon en
incrementos de hasta 4mg cada una a dos semanas, segfin sea necesario. La dosis puede
ser ajustada dependiendo de la respuesta terapéntica. Sc puede aumentar Ia dosis hasta

un maximo de 24mg administrados una vez al dia.

Ain _no_se establecen los perfiles de seguridad
24mg/dia.

Cuando se adminisire Ropinirol como terapia adjunta al tratamiento con L- -dopa, se
podria_reducir gradualmente la_dosificacion de L. «~dopa, dependiendo de la respuesia

clinica. En estudios clmncos, se_redujo pradualmente la dosificacion de L dopa, cn

aproximadamente 30%, en aquellos pacientes que recibieron Ropinirol en combinacién,
En pacientes con enfermedad de Parkinson_en etapa avanzada que reciben tratamiento
con Ropinirol en combinacién con I-dopa, se pueden presentar disquinesigs durante el
ajuste inicial de la dosis de Ropinirol En_estudios clinicos se demosiré que una
reduccién de la dosis_de T-Dopa es capaz de mejorar las disquinesias (Véase Efectos

Adversos).
Al igual que con otros agonistas dopaminérgicos, la administracion de Ropinirol deberi

suspenderse sradualmente, reduciendo 12 dosis diaria_durante el perfodo de una
semana.

Si s¢ interrumpe el tratamiento por uno o mas dias, se deberd contemplar un reinicio del
ajuste posologico (véase arriba).

Transferencia de un tratamiento con Ropinirol en comprimidos de liberacién inmediata
2 una terapia con Ropinirel en comprimidos de liberacién prolongada

Los pacientes pueden ser transferidos de la noche a_la mafiana de un tratamicnto con
Ropiuirol en comprimidos de liberacién_inmediata (IR) a Ropinirol en com rimidos de
liberacion_prolongada. La dosis de Ropinirol en comprimidos LP debe basarse e¢n lu
dusis total diaria de Ropinirsl_cn_comprimidos IR que el paciente_se encontraba
tomando.

La tabla que se presenta a continuacién muestra la dosis recomendada de Ropinirol en
comprimidos PR para_pacientes transferidos de un tratamiento_con Ropinirel _en
comprimidos TR:

eficacia para dosis superiores a

FOLLETO DE INFRRMACION
AL TROFECIONAL B
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Dosis total diaria {(mg) de Dosis total diaria ]""i‘l‘imgml
Ropinirol en de Ropinirol ¢n
comprimidos de comprimidos de
liberacion inmediata liberacion prelongada
0.75 — 2.25(mg) 2.0(mg) ]
3.0 —4.5(mg) 4.0{mg)
6.0(mg) 6.0(mg)
7.5 —9.0(mg) 8.0(mg) -
12.0(mg) 12.0(mg)
15.0 - 18.0(mg) 16.0(mg)
121.0(mg) | 20.0(mg)
YW , :
24.0(mg) 24.0(mg) (Foqwm i lNFﬂEMAC!ON}

t AL FRUFEZIONAL

-

Después de cambiar a_Ropinirel en comprimidos PR, s¢ podria ajustar la dosificacion
dependiendye de la_respuesta_terapéutica (véase “Inicio del tratamiento™ y “Régimen
terapéutico™ arriba).

= Pacientes de edad avanzada

1.0s pacicntes mayores de 65 afios de edad exhiben un menor grado de depuracion de
Ropinjrol pero. en estos pacientes, la dosificacién de Ropinirol puede ajustarse de
manera normal.

+ __Niiios v Adolescentes

La sepuridad v eficacia de Rupinirvl no ha sido establecida cn pacientes menores de 18
aiins de edad, por lo cual no se recomienda el _uso de Ropinirol en pacicntes gue
pertenezean a este grupo de edad.

* __Insuficiencia renal v hepatica

En_aquelios pacientes con insuficiencia renal de grado leve 3 moderado (cleareance de
creatinina_de 30 - 50 mI./min), no se observé cambio alpuno en la depuracién de
Ropiniral, lo cual indica que no es necesario ajustar la dosificacion en esta poblacidn.
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No se ha estudiado el uso de Ropinirol en pacientes con insuficicncia rcnal severa
(cleareance de creatinina < 30 ml./min), gue no reciben dislisis de man¢ra_periddica.

+ __Insuficiencia hepatica

No se ha estudiado el uso de Ropinirol en pacientes con insuficiecncia hepatica. No se
recomienda la administracion de Ropinirol 1 cstos pacientes.

Los pacientes con daiio hepdtico deben ser titulados con precaucion.

CONTRAINDICACIONES;

El Ropnirol estd contraindicado en -

— Pacientes con anlecedentes de hipersensibilidad al principic active o a cualguicr componente
de la formula.
Fmbarazo v lactancia

PRECAUCIONES Y ADVERTENCITAS:

Antes de usar Ropinitol, deberd evaluarse el riesgo/beneficio cu pacicnies que sufran de
alucinaciones, hipotension e hipotension ortostatica, ya que ¢slas condiciones pueden ser
exacerbadas.

Otras condicioncs médicas en las cuales se deberd tener precaucion, ¢s con aquellos
pacientes que prescnten:

— Complicaciones fibréticas con agentes dopaminérgicos derivados de la crgotamina, ya que
esta condicidn pucde recurrir.

— Insuficiencia de la funcion hepitica, debido a que estos pacientes pueden prescniar una
mayor concentracion plasmatica de Ropinivol, por lo cual la dosis debe ser culdadosamente

titulada en estos casos.

— Distuncion renal severa, ya que ¢t uso de Ropinirol en los pacientes con esta condicion no ha

sido estudiado. - .
FOLLETO BE !NFQRMACIOH)

—  Degencracion o problemas retinales. AL EROFECIONAL
..««
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= Aguellos puacientes com antecedentes o presencia de trastornos psicéticos muaveres,
deberin recibir tratamiento con agonistas de la dopamina sélo si los beneficios
potenciales exceden los riesgos

~ Se han_recibido_reportes de sintomas de alteracién del control de los impulsos,
incluvendo compulsion por las apuestas ¢ hipersexualidad, en pacientes tratados con
agentes dopaminérgicos, incluyende Ropinirol. Como se describe en la literatura, estos
comportamientos han sido notificados principalmente en pacientes con Enfermedad de
Parkinson que reciben tratamiento con agentes dopaminérgicos, especialmente a dosis

mas altas. Generalmentie fueron reversibles al reducir Ia dosificacion o al suspender el

tratamiento, En algunos casos de pacientes tratados con Ropinirol existieron otros

factores, como antecedentes de comportamiento compulsivo o tratamiento concurrente
con agentes dopaminérgicos.

= Somnoelencia: Pacienles tratados con Ropinirol han reportado quedarse dormidos durante ¢l
desiarrollo de actividades diarias incluyendo la conduceion de vehiculos motortzados, os que
a veces han resultado en accidentes. Aunque muchos de estos pacientes reportaron
samnolencia mientras tomaron Ropinirol, alpunos no se dicron cuenta o percibieron las
sefiales de somnolencia excesiva. Algunos de estos eventos han sido reportados después de
mas de un ano de intciar ¢f tratamicnlo. Los pacientes que hayan experimentado somnolencia
o episodios de suefio repentino deben absienerse de conducir o utilizar maquinarias.

= Sincope; S¢ observo en pacientes con enfermedad de Parkinson durante ¢l iratamiento con
Ropimirol ¢l sincope estd asociadoe a bradicardia, FEn estudios clinmcos placebo controlado con
pacientes de enfermedad de Parkinson avanzada, que recibieron Ropinivol de liberacion
prolongada, el 1% tuvoe sincope. Los pacientes con insuficiencia cardiovascular significativa

deben ser tratados con precaucidn.

— Hipotensién: La cxpericncia ¢linica de los agonistas dopaminérgicos indica que al parecer
alteran el sistema de regulacion de la presion sanguinea, resultando una hipotension postural,
especialmente durante la escalacion de la dosis. Ademas los pacicntes con entermedad de
Parkinson parecen lener una alteracion en la capacidad de responder a un relo postural. Por
estas razones, los pacienfes en tratamiento con agonistas dopaminérgicos normalmente
necesitan vigilancia estricta para detectar los signos y sintomas de hipotension postural,
especialmente durante ¢l escalamiento de la dosis.

FOLLETY DE INFRMACION
AL TOGFECIONAL

|
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— Elevacion de la presion sanguinea y cambios en el ritmo cardiaco: S¢ ha obscrvado un
aumento en la incidencia de elevacién de la presidn sistdlica y/o diastdlica y/o cambio cn ¢l
pulso en la titulacion de la dosis y en la fase de mantencidn, asi como la persistencia en el
periodo de mantencién después de desarrollar una fase de ajuste. Fl aumento de la presién
sanpuinea y/o cambios cn ¢l ritno cardiaco debe ser considerado en pacientes con una
enfermedad cardiovascular.

— Alucinaciones: La incidencia de las alucinaciones se incrementa en pacientes sobre los 65
afios de ¢dad. La coadministracion de entacapone y I-dopa con Ropinirel también puede
aumentar ¢l riesgo de alucinaciones.

— Discinesia:  El Ropinirol  de  liberacién prolongada puede potenciar los  cltctos
dopaminérgicos de la L-dopa y puede causar y/o exacerbar una discinesia preexislente en
pacientes con enfermedad de Parkinson tratados con L-dopa. Una disminucion de la dosis de
medicamentos dopaminérgicos puede aminorar ¢l ¢feelo secundario.

Embarazo: No cxisten cstudios adecuados y bien controlados del uso de Ropinirol en
mujeres embarazadas, por lo tanto, debe ser usado durante el embarazo, sélo si ¢l benelicio
polencial sobre Ta madre justifica el riesgo potencial sobre el feto,

Listudios en animales indican que la administracion de Ropinirol fuc asociada con electos
sobre ¢l desarrollo embrio-fetal, incluyendo efectos teratogénicos. Al administrar Ropinirol a
ratas embarazadas, durante el periodo de drgano génesis, cn dosis de 20 mg/Kg en los dias 6
y 7 d¢ la gestacion, scguido de 20, 60, 90, 120 & 150 mg/Kyg durante los dias 8 a 15 de la
gestacion, se obtuvo una disminucion del peso con la dosis de 60 mg/Kg; aumento de la
mucrte fetal con la dosis de 90 mg/Kg y mallommaciones digitales con la dosis de 150 mp/Kg
por dia. Estas dosis corresponden a 24, 36 y 60 veces la dosis clinica mdxima recomendada
en hase a mg/m’, respectivamente, Cuanda se administra Ropinirol ¢n dosis de 10 mg/Kg por
dia (8 veces ta dosis méxima recomendada), asociado a 250 mg/Kg por dia de levodopa a
congjos durante la drgano génesis, se produce una mayor incidencia y severidad de
malformaciones fetales, principalmente defectos en los dedos, que en las crias de congjos
tratados con levodopa solamcenic.

Lactancia: Se desconoce ai el Ropinirol es distribuido en ia leche materna. Sin embargo, en
estudios ¢n ratas, sc ha cvidenciado que Ropinirol y/o sus metabolilos son distribuidos a la
leche. Existe, por lo tanto, una posibilidad de que en el lactante se manifieste actividad
agonista dopaminérgica.

FOLLETO DF ENF“WAC!OM}
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Uso en pediatria: No se han realizado estudios apropiados que relacionen la edad con los
electos del Ropinirol en pacientes pedidtricos. Su sepuridad y eficacia no han sido
establecidas.

Uso en geriatria: El Clearence de Ropinirol se encuentra reducido en aproximadamente un
30 % ep pacientes mayores de 65 afios, cn comparacion con pacicntes jévenes. Sin cmbargo,
noe ¢8 necesario un ajuste de dosis por este hecho, yva que la dosis se debe establecer en forma
individual mediante titulacion basada en la respuesta clinica. Ta incidencia de alucinaciones
parece ser mayor ¢n esta poblacion de pacientes.

INTERACCIONES:

En general, y debido a que en estudios in vitro s¢ ha demostrado que la isocnzima CYDP1A2
cs la principal cnzima responsable de la metabolizacion de Ropinirol, los sustralos o
inhibidores de esta isoenzima administrados en conjunto con Ropinirol tienen el potencial de
afectar su clearence. Por fo tanto, si se inicia o descontinda un. fratamiento con un inhibidor
potente de la isoenzima CYP1AZ durante la terapia con Ropinirol, se hace necesario realizar
ajustes de la dosis.

5¢ ha deserite que pueden ocurrir las siguientes interacciones:

= Alcohyl o agentes depresores del sistema nervioso central (SNC) tales como
antidepresivos, antipsicoticos o benzodiazepinas: Se¢ debe tener precaucion con ¢l uso
simullanco debido a los posibles efectos sedantes aditivos.

— Levodopa o combinaciones de Levodopa/Carbidopa: La coadministracion con Ropinirol
de liberacion inmedials no tuvo ningin efecto sobre la farmacocinética en el estado
estacionario del Ropinirol. T.a administracién de Ropinirol de liberacién inmediata
incrementa la Cmax promedio en estado estacionario de la L-dopa en un 20%, pero ¢l ABC
ne se ve afectada,

— Ciprofloxacine; La co-administracién con Ropinirol aumenta el arca de concentracion
plasmatica de éste en un 84 % en promedio y el maximo de concentracion plasmatica cn un
60 %, debido a una inhibicidn del metabolisme de Rupinirol por la isocuzima CYPP1AZ
hepatica.

— Antagonistas de Dopamina: Cuando se co-administran antagonistas de dopamina como
halopendol, metoclopramida, fenotiazina o tioxantenos, por gjemplo, ¢l efecto de Ropinirol

puede ser disminuido. e
FOLLETO DF INFRRIACION
AL PROFELIONAL
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Av. Carrasen) 2070, Sunbinge  Ulile
Funu, 8746000, Fux: 478 1450

Estrogenos: En una poblacion ¢l andlisis farmacocinético reveld que una dosis mayor de
cstrogenos (por lo general asociado a terapia de reemplazo hormonal) reduce ¢l clearance
oral de Ropinirol en alrededor de un 35%. Un ajuste de la dosis de Ropinirol es necesaria
porque se debe titalar individualmente la dosis segun la tolerancia o ¢l efecto adecuado. Se
puede requerir un ajuste de la dosis de Ropinirol en aguellos casos que donde no se continda
con la terapia hormaonal,

— Tabaco: Se espera que ocwrra un aumento del clearence de Ropinirel dehido a que el
tabaquismo induce a ta isoenzima CYP1AZ.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas que se presentan a continuacion sc pucden presentar en monoterapia
o en combinacién con L-dopa.
La incidencia de las reacciones adversas se define como: muy Irecuentes (21/10), frecuentes

raras (>1/10000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir do los datos

disponiblcs).

L.as reacciones adversas notificadas con Ropinirel de liberacion prolongada hasta dosis de 24
my/dia son;

| Monoterapia | En combinacion
Trastornos psiquidtricos
_Frecuentes | Alucinaciones | Alucinacioncs
Trastornos del sistemag nervioso
Muy frecuentes Somnolencia Discinesia
En pacientes con enfermedad do
Parkinson avanzada, pueden
aparceer  discinesias  durante  [a
pauta de inicio del  Ropinirol,
Estudios clinicos muestran gue una
reduccion de la dosis de 1.-dopa
. puede mejorar la discinesias.
Frecuenies Marco {incluyendo vértigo) Somnolencia, maren {inchyyendo
Vertigo)
Trastornos vasculares
Frecuentes | | Nipotensidn postural, hipotension
i ; ——
x -
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Ref.: RF310907/11 Reg.ISP N°:F-19566/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
RADIOTIL LP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION
PROLONGADA 12 mg

LABORATORIOS RECAICINEGSA
[repto. Registros y Asuntos Regulatorios
Av, Carrascal 5670, Suntiago = Chile
I'onn: 6746%00- Vax: 6781650

Pocu lrecueries | Hipulension postural, hipotension |
Trastornos gastrointestinalas
Néuseas FITTRCTN ¥ R wedeme e vmm st e TR
Estrefiimiento Nauseas, estrefiimiento

Trastornas gererales
Frecucnles | Edema periférico | Edema perilérico

Las notificaciones de reacciones adversas post-comercializacion, se describen en la siguiente
tabla:

| Munulerapia | En ¢combinacion
Trastornos del sistema inmunologico
Frecueneia Reucciones de hipersensibilidad Gnchuye urticaria, angiocdena,
no conocida erupcion cutinea, prurito)
Trasturnos pyiguidiricos
Frecuentes Conlusidn
Poco frecuentes Reacciones psicéticas Reacciones psicéticas
{diferentes a aluginaciones), (diferentes alucinaciones) |
incluyendao delinio, ideas inchuyendo deliro, ideas delivantes
deliruntes v puranoia v puranoia
Frecuencia S¢ han notificados casos post-comercializacion de alleragionss ¢n
no sonoida ¢l control de impulsos incluyendo jucgo patologico,

hipersexualidad v aumento de la libido
Trastornos del sistema nervioyo

Muy [recuenles Sincope Sormmolengia

Poco frecnentes Fpisodios de suefos Episadios de suefios repentinos,
repentinos, sommolencia diurma sommoleneia divrma excesiva
exeesiva

Ropinirol esta agociado con somnolencia y de torma poco trecuente
5¢ ha wsociado con somnolencia diurma excesiva y episodios de sueiio

repenting

Trastornos vasculares e

Poco frecuenles | l-liputunsif}'ﬁ poslural o hipotension raramente grave

Trastornos gastrointestinales

Muy frecucnics Nauseas

Frecuentes Vomitos, ardor de estdmago, Ardor de estomago
e dolor abdominal

Trasiornoy hepadobiliarey

Frecuencia Reacctones hepdticas, principalmente aumento de las enzimas hepaticas

ne conocida

Trastoraos generales

Frecuentes ‘ | Fdema de piernas |
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FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL ‘
RADIOTIL LP COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE LIBERACION

PROLONGADA 12 mg
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SOBREDOSIS:

l.os sintomas de sobredosis con Ropinirol sc encuentran relacionados con su actividad
dopaminérgica. kEn estos casos s pucden presentar fos siguientes efectos: Agitacion: dolor de
pecho; confusion; aturdimiento; aumento de la discinesia, incluyendo discinesia oro-facial
suave; nauscas; hipotension orlostatica; sedacion; vémito.

Los sinlomas de una sobredosis pueden ser aliviados con ¢l tratamiento apropiado de
antagonista dopaminérgicos tales como neurolépticos o metociopramida.

Para el tratamiento de una sobredosis, se¢ debe considerar el intentar disminuir su absorcién
mediante lavado gastrico.

Tratamicnto de soporte: Se recomienda tomar medidas de soporte general, con monitoreo y
manieneion de los signos vitales.

PRESENTACION;

Envases con xx comprimidos recubiertos de liheracion prolongada

ALMACENAMIENTO:

Almacenar en lugar fresco y sceo @ no mas de 25°C, al abrigo de 1a lur y mantener fuera del
alcance de los nifios.

FOLLETO DR mmmm\oﬂ
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