Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Ropinostad 2 mg de pottabletit

Ropinostad 4 mg depottabletit

Ropinostad 8 mg depottabletit
ropiniroli

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen, silla se sisaltéé sinulle

tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on Kkysyttavaa, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sit4 tule antaa muiden k&yttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. T&mé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Ropinostad on ja mihin sitd kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Ropinostad-valmistetta
3. Miten Ropinostad-valmistetta otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Ropinostad-valmisteen séilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mité Ropinostad on ja mihin sitd kaytetdan

Ropinostad-depottabletteja kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon. Ropinostad-tablettien vaikuttava aine on
ropiniroli, joka kuuluu dopamiiniagonisteiksi kutsuttuun ladkeryhmaan. Dopamiiniagonistit vaikuttavat
aivoihin samalla tavalla kuin luonnollinen dopamiiniksi kutsuttu aine.

Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla on liian v&h&n dopamiinia joissakin aivojen osissa. Ropinirolin
vaikutukset ovat samankaltaisia kuin luonnollisen dopamiinin, joten se vahentdd Parkinsonin taudin oireita.

Ropinirolia, jota Ropinostad siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssa pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéa sinun on tiedettéavd, ennen kuin otat Ropinostad-valmistetta

Al4 ota Ropinostad-valmistetta

- jos olet allerginen ropinirolille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos sinulla on vakava munuaissairaus

- jos sinulla on maksasairaus.

Kerro la&kérille, jos epailet jonkin edelld mainituista saattavan koskea sinua.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ropinostad-depottabletteja:
- jos olet tai epdilet olevasi raskaana

- jos imetat

- jos olet alle 18-vuotias

- jos sinulla on jokin vakava sydénsairaus

- jos sinulla on vakavia mielenterveysongelmia



- jos sinulla on ollut poikkeavia haluja ja/tai poikkeavaa kaytosta (esim. yletontd uhkapelaamista tai
yletontd seksuaalista kdyttaytymista).

Kerro ladkarille, jos jokin ylla olevista koskee sinua. Laakari voi paattaa, ettd Ropinostad ei sovi sinulle tai
etté tarvitset ylimaaraisia seurantakdynteja hoitosi aikana.

Kerro ladkarille, jos itse havaitset tai perheesi/hoitajasi havaitsee, etté sinulle ilmenee voimakasta tarvetta
tai halua kéyttaytyd tavanomaisesta poikkeavasti etké kykene vastustamaan impulssinomaista tai pakottavaa
tarvetta tai houkutusta sellaisiin toimintoihin, jotka voivat olla vahingollisia sinulle tai muille. T&ta kutsutaan
impulssikontrollin hairidksi, johon voivat kuulua esim. uhkapeliripppuvuus, ylensyonti ja liiallinen tuhlailu,
poikkeavan voimakas sukupuolinen halukkuus tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten lisdantyminen.
Laakarivoi katsoa tarpeelliseksi muuttaa annostasi tai lopettaa laédkkeen kayton.

Kerro 1adkarille, jos sinulla on ropinirolihoidon lopettamisen tai annoksen pienentdmisen jalkeen oireita
kuten masennusta, apatiaa, ahdistuneisuutta, vasymysta, hikoilua tai kipua. Jos oireet jatkuvat kauemmin
kuin muutaman viikon ajan, ladkarin voi olla tarpeen muuttaa hoitoasi.

Muut ladkevalmisteet ja Ropinostad
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin kayttényt tai saatat
kayttad muita la&kkeita.

Jotkut laékkeet voivat vaikuttaa siihen, miten Ropinostad vaikuttaa tai ne voivat lisata haittavaikutusten
mahdollisuutta. Ropinostad voi my6s vaikuttaa siihen, miten muut laékkeet vaikuttavat:

depressioladke fluvoksamiini

hormonikorvaushoito

antibiootit siprofloksasiini tai enoksasiini

muihin psyykkisiin ongelmiin kayttavat ladkkeet, esim. sulpiridi

metoklopramidi, jota k&ytetadn pahoinvoinnin ja narastyksen hoitoon

simetidiini, jota kdytetddn mahahaavojen hoitoon

teofylliini, jota kdytetadn astman, keuhkoputkitulehduksen tai elimistdon kertyneenilman
(emfyseema) hoitoon

o muut Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavéat laékkeet.

Ropinostad ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Niele depottabletit kokonaisina, vesilasillisen kera. Voit valita, otatko Ropinostad-depottabletit joko ruuan
kera tai tyhjadn mahaan.

Vélta alkoholia ké&ytt64 Ropinostad-depottablettien k&yton aikana.

Kerro laékarille tai sairaanhoitajalle, jos aloitat tai lopetat tupakoinnin Ropinostad-hoidon aikana. Laakari
voi katsoa tarpeelliseksi muuttaa annostasi.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen tdman la&kkeen kayttoa.

Ladkari saattaa kehottaa sinua lopettamaan Ropinostad-depottablettien kéyton.

Ropinostad-depotablettien kéayttoa ei suositella raskauden aikana, ellei 1a&kéri ole sitd mieltd, etté sinulle
koituva hyoty on suurempi kuin syntymattomalle lapselle aiheutuva vaara.

Ropinostad-depottablettien kéayttod ei suositella imetyksen aikana, koska silla voi olla vaikutusta
maidontuotantoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Al4 aja, koska Ropinostad voi aiheuttaa vasymysta. Se voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta ja saa
kayttajan joskus nukahtamaan &killisesti ilman ennakko-oireita.

Ropiniroli voi aiheuttaa aistinarhoja (ndko-, kuulo- tai tuntohdiriditd). Jos sinulla on ndita oireita, ala aja
autoa alaka kayta koneita tai tee sellaista, missé uneliaisuus tai nukahtaminen voi altistaa sinut (tai muut
ihmiset) vakavalle vammautumiselle tai hengenvaaralle. Al4 ryhdy téllaisiin toimiin ennen kuin oireet ovat
menneet ohi.

Keskustele ladkarin kanssa, jos tamd aiheuttaa sinulle ongelmia.

Laake voi heikentéé kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtaviin laédkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Ropinostad-depottabletit siséltavéat laktoosia

Jos laakarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele la&karisi kanssa ennen tdman
ladkevalmisteen ottamista.

Ropinostad-depottabletit sisaltavat variaineena paraoranssia (E110)

Paraoranssi voi aiheuttaa allergisia reaktioita.

3. Miten Ropinostad-valmistetta otetaan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin laakari on madrénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Tama ladkevalmiste on depottabletti ja sitd ei saa ottaa, jos tabletti on rikkoutunut tai vaurioitunut.

Sinulle voidaan méé&ratd Ropinostad-depottabletteja yksind&dn Parkinsonin taudin oireiden hoitoon tai voit
saada Ropinostad-depottabletteja toisen, levodopa-nimisen, ladkkeen kanssa. Jos kéytét levodopaa, voit
kokea hallitsemattomia liikkeita (dyskinesiaa) Ropinostad-hoidon alussa. Kerro laékérille, jos nain kay, silla
la&kari voi katsoa tarpeelliseksi tarkistaa kayttdmiesi la&dkkeiden annostuksen.

Tavallinen Ropinostad-depottablettien aloitusannos on 2 mg kerran vuorokaudessa ensimmaisen viikon ajan.
Laakarivoi suurentaa annoksesi 4 mg:aan Ropinostad-depottabletteja kerran vuorokaudessa toisesta

voi muuttaa annostasi, kunnes saat sinulle parhaiten sopivaa annosta. Jotkut potilaat saavat jopa 24 mg
Ropinostad-depottabletteja vuorokaudessa.

Al4 anna Ropinostad-depottabletteja lapsille. Y leensd Ropinostad-depottabletteja ei maarata alle 18-
vuotiaille.

Sinulle sopivimman Ropinostad-annoksen loytdminen saattaa kestéa jonkin aikaa.

Ropinostad-depottablettien ottaminen
Ota Ropinostad-depottabletti/tabletit kerran vuorokaudessa, samaan aikaan joka péivé.
Niele Ropinostad-depotabletti/tabletit kokonaisina vesilasillisen kera.

Ala halkaise, pure tai murskaa depottablettia/tabletteja — jos teet ndin, voit saada yliannoksen laaketta, koska
la&ke vapautuu kehoosi liian nopeasti.

Jos siirryt Ropinostad-depottable tteihin kaytettyasi (tavallisia) kalvopaallysteisia table tteja
Laakari maaraa Ropinostad-depottablettien annoksen aiemmin kéyttdmasi ropiniroliannoksen perusteella.
Ropinostad-depottabletteja kéyttdessési otat saman tai samaa suuruusluokkaa olevan vuorokausiannoksen
ropinirolia  kuin aiemmin, mutta otat Ropinostad-depottabletit vain kerran péivassé.



Ota kalvopééllysteiset ropinirolitabletit tavalliseen tapaan vaihtoa edeltavand paivana. Ota seuraavana
aamuna Ropinostad-depottabletit dlaké ota endé yhtdaan aiemmin kayttdmaasi kalvopaallysteista
ropinirolitablettia.

Jos otat enemman Ropinostad-depottabletteja kuin sinun pitdisi

Ota heti yhteytté la&kariin tai apteekkiin. Jos mahdollista, nayté heille Ropinostad-pakkaus.
Ropinostad-depottablettien yliannoksen oireita voivat olla: pahoinvointi, oksentelu, pyorrytys, uupumus,
henkinen tai fyysinen vasymys, pyortyminen, aistinarhat.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laéketta vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
liséohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ropinostad-valmistetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen, vaan ota seuraava annos
tavanomaiseen aikaan.

Jos olet unohtanut ottaa Ropinostad-depottabletteja useana paivana, kysy laakariltd ohjeita, miten aloittaa
ladkitys uudestaan.

Jos lopetat Ropinostad-depottablettien kéayton
Ala lopeta Ropinostad-depottablettien kéyttod ilman ladkarin ohjetta.

Ota Ropinostad-depottabletteja niin kauan kuin ldakari maaraa. Al lopeta niiden kayttod, ellei lagkari
maaréé sinua lopettamaan.

Jos lopetat Ropinostad-depottablettien kayton dkillisesti, Parkinsonin taudin oireet voivat pahentua nopeasti
huomattavasti.

Jos sinun on lopetettava Ropinostad-depottablettien kéytto, ladkéri pienentédd annostasi vahitellen.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan laédkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekin puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lagkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Jos haittavaikutukset huolestuttavat sinua, keskustele asiasta ladkarin kanssa.

Hyvinyleiset (voi esiintyéd yli 1 potilaalla kymmenesta)
o pyortyminen

o uneliaisuuden tunne

o pahoinvointi.

Yleiset (voiesiintyd yli 1 potilaalla sadasta)
aistiharhat (epatodellisten asioiden aistiminen)
oksentelu

huimauksen tunne (pyorimisen tunne)
narastys

mahakipu

ummetus

jalkojen, jalkaterien tai kdsien turvotus.

Melko harvinaiset (voiesiintyd alle 1 potilaalla sadasta)

o huimauksen tai pyorrytyksen tunne, etenkin, kun nousee akkia ylos (tdmé johtuu verenpaineen
laskusta)
akillinen nukahtaminen ilman ettd tuntee itsensé véasyneeksi (akilliset nukahtamiskohtaukset)

o psyykkiset ongelmat kuten sekavuus (vaikea-asteinen sekavuus), harhaluulot (ajatusharhat) tai
vainoharhaisuus (voimakas epaluuloisuus)

. voimakas vasymys paivalla.



Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin)

. Ropinostad-hoidon lopettamisen tai annoksen pienentamisen jalkeen: Masennusta, apatiaa,
ahdistuneisuutta, vasymystd, hikoilua tai kipua voi esiintyd (ns. dopamiiniagonistihoidon
vieroitusoireyhtyma).

Joillakin potilailla voi olla seuraavia haittavaikutuksia:

o muutoksia maksan toiminnassa, mika on havaittu verikokeissa.

. allergisia reaktioita kuten punaiset, kutiavat paukamat iholla, kasvojen, huulten, suun, kielen tai
kurkun turpoaminen, mik& voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia, ihottuma tai voimakas
kutina

o Ropinostad-depottablettien liikakayttéa (dopamiinin séételyhdirioon liittyva oireyhtyma)
aggressiivisuutta

o kyvyttomyys vastustaa impulssinomaisia toimintoja, jotka saattavat olla vahingollisia sinulle tai
muille, kuten

- voimakas impulssinomainen liiallinen uhkapelaaminen huolimatta sen sinulle tai perheellesi
aiheuttamista vakavista seurauksista

- sukupuolisen kiinnostuksen muutokset tai lisdantyminen seka sinulle tai muille merkittavaa
huolta aiheuttava kdyttaytyminen, esim. lisdantynyt sukupuolinen halukkuus

- hallitsematon liiallinen ostelu tai tuhlailu

- ylensyonti (suurten ruokaméérien ahmiminen lyhyessa ajassa) tai pakonomainen sydminen
(tavanomaista suurempien, nalan tyydyttdmiseen tarvittavaa runsaampien ruokaméaérien
syominen).

Kerro la8karille, jos sinulla esiintyy tallaista kayttaytymista. Laakari kertoo, miten oireita voi hallita
tai vahentaa.

Jos saat Ropinostad-depottabletteja yhdessa levodopan kanssa (Parkinsonin taudin hoitoon)

Potilaille, jotka saavat Ropinostad-depottabletteja levodopan kanssa, voi kehittyd ajan kuluessa muita

haittavaikutuksia:

- hallitsemattomat liikkkeet (dyskinesia) ovat hyvin yleinen haittavaikutus. Kerro ladkarille, jos niita
ilmenee, koska ladkarin voi olla tarpeen tarkistaa ladkeannoksiasi.

- sekavuus on yleinen haittavaikutus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistad laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén la&dkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laékealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55

FI-00034 Fimea
5. Ropinostad-valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata ladketta ulkopakkauksessa, lapipainopakkauksessa ja purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C.



Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien laékkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Mita Ropinostad siséltaa

Ropinostad-depottablettien vaikuttava aine on ropiniroli.
Yksi depottabletti sisaltaa ropinirolihydrokloridia, joka vastaa 2 mg, 4 mg tai 8 mg ropinirolia.

Muut aineet ovat:

o Depottablettien ydin: ammoniometakrylaattikopolymeeri, tyyppi B, hypromelloosi,
natriumlauryylisulfaatti, kopovidoni, magnesiumstearaatti

. Tabletin paallyste:

2 mg Hypromelloosi (E464), punainen rautaoksidi (E172), laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi
(E171), triasetiini

4 mg Makrogoli 400, hypromelloosi (E464), paraoranssi (E110), titaanidioksidi (E171), indigokarmiini
(E132)

8 mg Hypromelloosi (E464), punainen rautaoksidi (E172), musta rautaoksidi (E172), keltainen
rautaoksidi (E172), makrogoli 400, titaanidioksidi (E171)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ropinostad 2 mg: pinkki, pyored, kaksoiskupera depottabletti, jonka halkaisija on 6,8 + 0,1 mm ja paksuus
55 0,2 mm.

Ropinostad 4 mg: vaaleanruskea, soikea, kaksoiskupera depottabletti, jonka koko on 12,6%6,6 + 0,1 mm ja
paksuus 5,3 + 0,2 mm.

Ropinostad 8 mg: punainen, soikea, kaksoiskupera depottabletti, jonka koko on 19,2*10,2 + 0,2 mm ja
paksuus 5,2 + 0,2 mm.

Kaikki vahvuudet on pakattu valkoiseen lapindkyméttomaan PVC/PCTFE-
alumiinifolioldpipainopakkaukseen ja valkoiseen lapindkyméattoméaédn HDPE-purkkiin, jossa on kierteilla
varustettu turvasuljin ja joka siséltad kuivausainetta.

Pakkauskoot:

2 mg depottabletti:

Valkoinen lapindkymatén PVC/PCTFE-alumiinifoliolapipainopakkaus, jossa on 7, 14, 21, 28, 30, 56, 60, 84,
90, 98, 100, 120 tai 168 tablettia ja valkoinen lapindkyméaton HDPE-purkki, jossa on kierteilld varustettu
turvasuljin ja kuivausainetta ja joka siséltdé 7, 14, 21, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120 tai 168 tablettia.

4 mg depottabletti:

Valkoinen lapindkymatén PVC/PCTFE-alumiinifolioldpipainopakkaus, jossa on 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90,
98, 100, 120 tai 168 tablettia ja valkoinen lapindkymaton HDPE-purkki, jossa on kierteilld varustettu
turvasuljin ja kuivausainetta ja joka sisaltaa 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120 tai 168 tablettia.

8 mg depottabletti:

Valkoinen lapindkymatén PV C/PCTFE-alumiinifolioldpipainopakkaus, jossa on 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90,
98, 100, 120 tai 168 tablettia ja valkoinen lapindkymétén HDPE-purkki, jossa on Kierteilld varustettu
turvasuljin ja kuivausainetta ja jossa on 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120 tai 168 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18



D-61118 Bad Vilbel
Saksa

Valmistaja

Stada Arneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksa

Pharmathen S.A.

6th Dervenakion str.
153 51, Pallini, Attiki,
Kreikka

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Kreikka

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
STADA Nordic Aps, Suomen sivuliike

PL 1310
00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.7.2017



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Ropinostad 2 mg depottabletter

Ropinostad 4 mg depottabletter

Ropinostad 8 mg depottabletter
ropinirol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte nédmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Ropinostad ar och vad det anvands for

Vad du behéver veta innan du tar Ropinostad
Hur du tar Ropinostad

Eventuella biverkningar

Hur Ropinostad ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Sk wbdnE

1. Vad Ropinostad ar och vad det anvands for

Ropinostad depottabletter anvénds vid behandling av Parkinsons sjukdom. Den aktiva substansen i
Ropinostad ar ropinirol som tillhor likemedelsgruppen dopaminagonister. Dopaminagonister paverkar
hjarnan pa samma satt som en naturlig substans som kallas dopamin.

Personer med Parkinsons sjukdom har laga nivaer av dopamin i vissa delar av hjarnan. Ropinirol verkar pa
samma satt som naturligt dopamin, varfor det hjalper till att minska symtomen vid Parkinsons sjukdom.

Ropinirol som finns i Ropinostad kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver vetainnan du tar Ropinostad

Ta inte Ropinostad

- om du é&r allergisk mot ropinirol eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du har en allvarlig njursjukdom

- om du har en leversjukdom.

Tala om for lakaren om du tror att nagot av ovanstaende kan galla dig.
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Ropinostad:
- om du &r gravid eller tror att du kan vara gravid

- om du ammar

- om du &r under 18 ar

- om du har allvarliga hjartbesvar

- om du har allvarliga psykiska problem



om du tidigare har haft ngra ovanliga begar och/eller beteenden (sdsom Gverdrivet spelande eller
Overdrivet sexuellt beteende).

Tala om for lakare om du tror att nagot av ovanstaende kan gélla dig. Lakaren kanske beslutar att
Ropinostad inte ar lampligt for dig eller att du behtver extra kontroller medan du tar det.

Tala om for lakare om du eller din familj/vardare marker att du utvecklar kraftigt behov eller begér att bete
dig pa ett for dig onormalt sétt och inte kan motsta impulsen, begaret eller frestelsen att gora sadant som kan
skada dig sjalv eller andra. Detta kallas impulskontrollstorning och kan innefatta beteenden sasom
spelberoende, dverdrivet dtande eller spenderande, onormalt kraftig sexuell lust eller 6kning av sexuella
tankar eller kénslor. Din lakare kan behdva dndra din dos eller avsluta behandlingen.

Tala om for lakare om du far symtom som depression, apati, angest, trotthet, svettningar eller smérta efter
att du slutat ta eller minskat din ropiniroloehandling. Om problemen kvarstar i mer &n nagra veckor kan
lakaren behdva justera din behandling.

Andra lakemedel och Ropinostad
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Ropinostad, eller géra det mer troligt att du far biverkningar.
Ropinostad kan ocksa paverka effekten av vissa andra likemedel:

fluvoxamin (antidepressivt medel)

hormonerséttningsbehandling

ciprofloxacin eller enoxacin (antibiotika)

lakemedel mot psykiska problem, till exempel sulpirid

metoklopramid, som anvands for behandling av illamaende och halsbranna

cimetidin, som anvands for behandling av magsar

teofyllin, som anvénds for behandling av astma, luftrorskatarr eller ansamling av luft i kroppen
(emfysem)

o andra lakemedel mot Parkinsons sjukdom.

Ropinostad med mat, dryck och alkohol
Svalj tabletterna hela med ett glas vatten. Du kan ta Ropinostad med eller utan mat, som du vill.

Undvik att dricka alkohol under behandling med Ropinostad.

Tala om for lakaren eller sjukskoéterskan om du boérjar eller slutar roka under behandling med Ropinostad.
Léakaren eller sjukskoterskan kan behdva justera din dos.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Lakaren kan rada dig till att sluta ta Ropinostad.

Ropinostad rekommenderas inte under graviditet, savida inte lakaren har bedomt att dina fordelar av
behandlingen med Ropinostad ar storre an risken for ditt ofédda barn.

Ropinostad rekommenderas inte under amning da det kan paverka mjolkproduktionen.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Kor inte eftersom Ropinostad kan gora att du kdanner dig somnig. L&kemedlet kan orsaka extreme sémnighet
och ibland kan man somna mycket plétsligt utan nagon forvarning.

Ropinirol kan orsaka hallucinationer (se, hora eller kdnna saker som inte finns dar). Framfér inte fordon eller
anvand maskiner om du drabbas och forsétt dig inte i nagon situation dar somnighet eller insomning kan



forsatta dig (eller andra) i risk for allvarlig skada eller livsfara. Delta inte i ndgon av dessa aktiviteter till dess
att besvaren har upphort.
Tala med lakaren om detta orsakar problem for dig.

Du é&r sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for véagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Ropinostad de pottabletter innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Ropinostad depottabletter innehaller fargamnet para-orange (E110)
Para-orange kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Ropinostad

Taalltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Detta likemedel &r en depottablett och ska inte tas om tabletten har gatt sonder eller har nagra skador.

Du kan fa Ropinostad som enda behandling for att behandla symtomen vid Parkinsons sjukdom. Ropinostad
kan ocksa ges tillsammans med ett annat likemedel som kallas for levodopa. Om du tar levodopa kan du
eventuellt uppleva ofrivilliga rorelser (dyskinesier) ndr du borjar ta Ropinostad. Tala om for ldkaren om detta
hander eftersom lakaren kan behdva justera dosen av de lakemedel du anvander.

Denvanliga startdosen av Ropinostad ar 2 mg en gang dagligen den forsta veckan. Lakaren kan oka din dos
av Ropinostad till 4 mg en gang dagligen fran den andra behandlingsveckan. Omdu ar mycket alderstigen
kan lakaren oka din dos langsammare. Darefter kan lakaren justera din dos till dess du far den dos som &r
bast for dig. En del personer tar upp till 24 mg av Ropinostad depottabletter varje dag.

Ge inte Ropinostad till barn. Ropinostad forskrivs normalt inte till personer under 18 ar.
Det kan ta ett tag att hitta den dos av Ropinostad som &r mest lamplig for dig.

Hur du tar din dos av Ropinostad
Ta Ropinostad en gang dagligen, vid samma tidpunkt varje dag.
Svalj Ropinostad depottabletten/depottabletterna hela med ett glas vatten.

Dela, tugga eller krossa inte depottabletten/depottabletterna. Om du goér det finns det en risk for Gverdosering
eftersom lakemedlet kommer att tas upp i din kropp for snabbt.

Omdu byter till depottabletter fran filmdragerade ropiniroltabletter (tabletter med omedelbar
frisattning)

For att bestamma din dos av Ropinostad kommer ldkaren eller sjukskoterskan att utga ifran den dos av
ropinirol som du tagit. Din dos av Ropinostad kommer att vara lika eller nistan lika stor som din tidigare dos
av ropinirol, men Ropinostad tas endast en gang per dag.

Ta dina ropiniroltabletter som vanligt dageninnan du byter. Ta darefter din dos av Ropinostad nésta dag och
tainga fler vanliga ropiniroltabletter.

Omdu har tagit for stor mangd av Ropinostad

Kontakta omedelbart en lakare eller apotekspersonal.
Om det &r mojligt visa dem forpackningen med Ropinostad.

10



En person som har tagit en 6verdos av Ropinostad kan fa féljande symtom: illamaende, krakningar, yrsel (en
roterande kénsla), sémnighet, mental eller psykisk trétthet, svimning, hallucinationer.

Om du fatti dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av risken samt radgivning.

Omdu har glémt att ta Ropinostad

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nésta dos vid vanlig tidpunkt.

Om du har glomt att ta Ropinostad under mer &n nagra dagar, kontakta ldkaren for rad om hur du borjar
behandlingen igen.

Omdu slutar att ta Ropinostad
Sluta inte ta Ropinostad utan rad fran din lakare.

Ta Ropinostad sa lange som lakaren rekommenderar det. Avsluta inte behandlingen, savida inte din likare
sagt att du ska gora det.

Om du plétsligt slutar ta Ropinostad kan dina symtom av Parkinsons sjukdom snabbt bli mycket varre.
Om du behdver sluta ta Ropinostad kommer ldkaren att minska din dos stegvis.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Om du ar orolig 6ver nagra biverkningar ska du kontakta lakare.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
o svimning

. sOmnighet

. illamaende.

Vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 100 anvandare):
hallucinationer (se, hora eller kidnna saker som inte finns)
krékningar

yrsel (roterande kansla)

halsbrénna

magsmartor

forstoppning

svullna ben, fotter eller hander.

yrsel eller svaghetskansla speciellt nar man plétsligt reser sig upp (detta beror pa blodtrycksfall)
mycket pl6tslig insomning utan att forst ha ként sig sémnig (plétsliga sémnattacker)

psykiska problem sasom delirium (uttalad forvirring), vanforestaliningar (irrationella idéer) eller
paranoia (sjuklig misstanksamhet)

extrem somnighet dagtid.

Mindre vanliga (kan forekomma hos farre an 1 av 100 anvéndare):
[ ]
[}
[}

Okaénd (frekvensen kan inte berdknas fran tillgangliga data)

° Efter att din behandling med Ropinostad har satts ut eller trappats ner: Depression, apati, angest,
trotthet, svettningar eller smérta kan férekomma (utséttningssyndrom efter behandling med
dopaminagonist).

Du kan fa féljande biverkningar:
o forandrad leverfunktion, som har visats i blodprover
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o allergiska reaktioner sasom roda, kliande svullnader pa huden (néasselutslag), svulinad av ansikte,
lappar, mun, tunga eller hals, som kan orsaka svéljnings- eller andningssvarigheter, utslag eller
intensiv klada.

o missbruk av Ropinostad-depottabletter (ett syndrom kopplat till storning i dopaminregleringen)

o aggressivitet

. oférmaga att std emot impulsen att géra sadant som kan skada dig sjalv eller andra, sasom

- kraftigt begar till dverdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig sjalv eller din familj

- forandrat eller okat sexuellt intresse och beteende som vécker betydande oro hos dig sjalv eller
andra, till exempel 6kad sexuell lust

- okontrollerbar Gverdriven shopping eller spendering

- hetsatning (att 4ta stora mangder mat under en kort tid) eller tvangsmassig atning (att ata mer
mat &n normalt och mer &n vad som behdvs for att stilla hungern).

Tala om for lakaren om du utvecklar nagot av dessa beteenden. Lakaren kommer att ge dig rad om
hur symtomen kan hallas under kontroll eller minskas.

Omdu tar Ropinostad samtidigt med levodopa (fér be handling av Parkinsons sjukdom)

Personer som tar Ropinostad samtidigt med levodopa kan fa andra biverkningar efter en tid:

o ofrivilliga rorelser (dyskinesier) ar en mycket vanlig biverkning. Tala om for lakaren om detta hander
eftersom lakaren kan behdva justera dosen av lakemedlen du tar

o forvirring &renvanlig biverkning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Ropinostad ska forvaras
Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret och burken. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.

Foérvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen i Ropinostad &r ropinirol.
Varije depottablett innehaller ropinirolhydroklorid motsvarande 2 mg, 4 mg eller 8 mg ropinirol.

Ovriga innehallsamnen Ar:
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o tablettk arna: ammoniometakrylatsompolymer (typ B), hypromellos, natriumlaurilsulfat, kopovidon,
magnesiumstearat
. tablettdragering:

2 mg Hypromellos (E 464), rod jarnoxid (E 172), laktosmonohydrat, titandioxid (E171), triacetin

4 mg Makrogol 400, hypromellos (E 464), para-orange (E 110), titandioxid (E 171), indigokarmin (E
132)

8 mg Hypromellos (E 464), rod jarnoxid (E 172), svart jarnoxid (E 172), gul jarnoxid (E 172),
makrogol 400, titandioxid (E 171)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ropinostad 2 mg: rosa, runda, bikonvexa depottabletter vars diameter &r 6,8 = 0,1 mm och tjocklek 5,5 + 0,2
mm.

Ropinostad 4 mg: ljusbruna, ovala, bikonvexa depottabletter vars storlek ar 12,6*6,6 + 0,1 och tjocklek 5,3
0,2 mm.

Ropinostad 8 mg: rdda, ovala, bikonvexa depottabletter vars storlek ar 19,2*10,2 + 0,2 mm och tjocklek 5,2
+ 0,2 mm.

Alla tablettstyrkor finns att fa i vita ogenomskinliga PV C/PCTFE-aluminiumfolieblister och vita
ogenomskinliga HDPE-burkar med barnskyddande skruvlock och torkmedel.

Forpackningsstorlekar:

2 mg depottabletter:

Vita ogenomskinliga PVC/PCTFE-aluminiumfolieblister med 7, 14, 21, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120
eller 168 tabletter och vita ogenomskinliga HDPE-burkar med barnskyddande skruviock och torkmedel med
7, 14, 21, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120 eller 168 tabletter.

4 mg depottabletter:

Vita ogenomskinliga PVC/PCTFE-aluminiumfolieblister med 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120 eller
168 tabletter och vita ogenomskinliga HDPE-burkar med barnskyddande skruvlock och torkmedel med 14,
28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120 eller 168 tabletter.

8 mg depottabletter:

Vita ogenomskinliga PVC/PCTFE-aluminiumfolieblister med 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120 eller
168 tabletter och vita ogenomskinliga HDPE-burkar med barnskyddande skruvlock och torkmedel med 14,
28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120 eller 168 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Stada Arneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Pharmathen S.A.

6th Dervenakion str.
153 51, Pallini, Attiki,
Grekland
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Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Grekland

Lokal foretradare
STADA Nordic Aps, filial i Finland

PB 1310
00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast 4.7.2017

14



