Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Requip Depot 2 mg depottabletti
Requip Depot 4 mg depottabletti
Requip Depot 8 mg depottabletti

ropiniroli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liliikkeen ottamisen, silld se siséaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on mééritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Requip Depot -lddkevalmiste on ja mihin sitd kidytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Requip Depot -lddkevalmistetta
Miten Requip Depot -lddkevalmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Requip Depot -lidkevalmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Requip Depot -Liéikevalmiste on ja mihin sita kéyte tiin

Requip Depot -lddkevalmisteen vaikuttava aine on ropiniroli, joka kuuluu dopamiiniagonisteiksi
kutsuttuun ladkeryhméin. Dopamiiniagonistit vaikuttavat aivoihin samalla tavalla kuin luonnollinen
dopamiiniksi kutsuttu aine.

Requip Depot -depottabletteja kiyte tiéin Parkinsonin taudin hoitoon.

Ihmisilld, joilla on Parkinsonin tauti, on lian vdhdn dopamiinia joissakin aivojen osissa. Ropinirolin
vaikutukset ovat samanlaisia kuin lwonnollisen dopamiinin, joten se helpottaa Parkinsonin taudin
oireita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Requip Depot -Lidikevalmistetta

Ali ota Requip Depot -lisikevalmistetta:

e jos olet allerginen ropinirolille taitdmén lidkevalmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e jos sinulla on vaikea munuaissairaus
e jos sinulla on jokin maksasairaus.
=>» Kerro lddkarille, jos jokin ndistd koskee sinua.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Requip Depot -
ladkevalmistetta:

e jos olet raskaana tai luulet, ettd voit olla raskaana
e jos imetit
e jos olet alle 18-vuotias



jos sinulla on jokin vaikea sydinsairaus

jos sinulla on vakavia mielenterveysongelmia

jos sinulla on ollut poikkeavia haluja ja/tai poikkeavaa kéytosti (ks. kohta 4).
jos tietyt sokerit (esim. laktoosi) eivéit sovi sinulle.

Kerro lddkdrille, jos sinulla on ropinirolihoidon lopettamisen tai annoksen pienentimisen jilkeen
oireita kuten mas e nnus ta, apatiaa, ahdis tuneisuutta, visymysti, hikoilua tai kipua
(dopamiiniagonistien lopetusoireyhtymé tai DAWS). Jos oireet jatkuvat kauemmin kuin muutaman
vilkon ajan, ladkdrin voi olla tarpeen muuttaa hoitoasi.

Kerro laédkdrille, jos itse huomaat tai perheesi tai sinua hoitava henkild huomaa, ettd sinulle on
kehittymédssd voimakas tarve tai halua kidyttiytya itsellesi epétavallisilla tavoilla tai et pysty
vastustamaan impulssia, tarvetta tai houkutusta tiettyihin toimintoihin, jotka voisivat vahingoittaa
sinua tai muita. Tdlloin puhutaan hillitsemishdiridistd, joita ovat mm. peliriippuvuus, ylensyominen,
likakuluttaminen, poikkeavan voimakas seksuaalinen halu tai seksuaalisten ajatusten tai tunteiden
lisddntyminen. L&dkérin on ehkd muutettava annostasi tai lopetettava hoito.

Kerro laédkdrille, jos itse huomaat tai perheesi tai sinua hoitava henkild huomaa, ettd sinulla ilmenee
jaksoittaista yliaktiivisuutta, miclialan kohoamista tai drtyisyyttd (manian oireita). Néihin voi liittyd
impulssikontrollin hdirididen oireita (ks. edelld). Ladkérin on ehkd muutettava annostasi tai lopetettava
hoito.

=>» Kerro lidikirille, jos jokin ylldolevista voi koskea sinua. Ladkéri voi pddttia, ettd Requip
Depot -lddkevalmiste eisovi sinulle tai ettd tarvitset ylimééréisid tarkistuskdyntejd hoitosi aikana.

Kun otat Requip Depot -lédkevalmistetta

Kerro ladkdrille, jos itse huomaat tai perheesi huomaa, ettd alat kéyttiytyd poikke uksellisesti (kuten
poikkeava uhkapelaaminen tailis ifintynyt s e ksuaalinen vietti ja/tai kiyttiytyminen) Requip
Depot -hoidon aikana. Ladkéri voi katsoa tarpeelliseksi muuttaa annostasi tai lopettaa ladkkeen kayton.

Tupakointi ja Requip Depot -liéikevalmiste
Kerro léddkirille, jos aloitat tai lopetat tupakoinnin Requip Depot -hoidon aikana. La4kéri voi katsoa
tarpeelliseksi muuttaa annostasi.

Muut liddikevalmis teet ja Re quip Depot

Kerro ldiKirille tai apte e kkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettiin kiyttinyt
tai saatat kiyttii muita ladkkeitd, myos kasvirohdosvalmisteita tai ladkkeitd, joita ld4kéri ei ole
maarannyt.

Muis ta kertoa lddkirille taiapteekkihenkilokunnalle, jos alat kiyttda jotain uutta lddkettd Requip
Depot -hoidon aikana.

Jotkut lddkkeet voivat vaikuttaa sithen, miten Requip Depot -ldékevalmiste vaikuttaa taine voivat
lisdtd haittavaikutusten mahdollisuutta. Requip Depot -lidkevalmiste voi myos vaikuttaa sithen, miten
muut lidkkeet vaikuttavat.

Téllaisia ladkkeitd ovat:

depressioliike fluvoksamiini

muihin psyykKkisiin ongelmiin kiytetyt lidkkeet, esim. sulpiridi
hormonikorvaushoito

me toklopramidi, jota kiytetdén pahoinvoinnin ja néristyksen hoitoon
antibiootit siprofloks asiini tai e noksasiini

muut Parkinsonin taudin hoitoon kiyte tyt ldikkeet.

=> Kerro lddKirille, jos otat tai olet dskettdin ottanut jotain ndistd lddkevalmisteista.



Voit tarvita yliméiriisid verikokeita, jos kiytit seuraavia lidkevalmisteita yhdessd Requip Depot -
ladkevalmisteen kanssa:
e K-vitamiinisalpaajia (estivit veren hyytymistd) kuten varfariinia.

Requip Depot -Liiikevalmis te ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa Requip Depot -lddkevalmisteen ruuan kanssa tai tyhjiin mahaan, miten haluat.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Requip Depot -liiikevalmis tetta ei suositella, jos olet raskaana, ellei ladkéri ole sitd mieltd, ettd
sinulle koituva hy6ty on suurempi kuin syntyméttomélle lapsellesi aiheutuva riski.

Requip Depot -ldfikevalmis tetta ei s uositella ime tyksen aikana, koska silld voi olla vaikutusta
maidontuotantoon.

Kerro heti laidkirille, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista. Ladkéri neuvoo sinua myds, jos imetét tai suunnittelet imettdvasi. Laédkari voi neuvoa
sinua lopettamaan Requip Depot -lidkevalmisteen oton.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Requip Depot -lidkevalmiste voi aiheuttaa visymystd. Se voi tehda erittiin uneliaaksi ja joskus se
saa nukahtamaan &Kkillisesti ilman e nnakko-oireita.

Requip Depot voi aiheuttaa aistiharhoja (nidko-, kuulo- tai tuntohdiriditd). Jos sinulla on nditd oireita,
ali aja autoa dlaka kayti koneita.

Jos saat tillaisia oireita, {Ald aja autoa tai kiyti koneita taitee sellaista, missd uneliaisuus tai
nukahtaminen voi altistaa sinut (tai muut ihmiset) vakaville haitoille tai hengenvaaralle. Ali osallistu
tillaiseen toimintaan, ennen kuin oireet ovat menneet ohi.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

=> Keskustele liaikérin kanssa, jos tima aiheuttaa sinulle ongelmia.

Tiérkeéi tietoa Requip Depot -ladkevalmisteen sisiltimis td aineista
Requip Depot -depottabletit sisiltdvit laktoosia. Jos et siedi joitakin sokerilajeja, keskustele lidkéarin
kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

4 mg depottableteissa on paraoranssi-FCF vériaine tta (E110), joka voi aiheuttaa allergisia
reaktioita.

Requip Depot -depottabletit siséltdvit alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Requip Depot -lisikevalmis tetta otetaan

Ota tité Lidike ttéi juuri siten kuin ladkéiri on médiridnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epédvarma.
Ali anna Re quip Depot -lilikevalmis tetta lapsille. Yleensi sitd eiméidriti alle 18-vuotiaille.

Sinulle voidaan miaritd Requip Depot -lddkevalmistetta yksindédn Parkinsonin taudin oireiden
hoitamiseen. Tai voit saada Requip Depot -lddkevalmistetta toisen, levodopa-nimisen, lddkkeen
kanssa. Jos otat levodopaa, voit kokea hallitsemattomia nykimisliikkeitd Requip Depot -hoidon alussa.
Kerro lddkarille, jos nédin kdy, silld lddkari voi katsoa tarpeelliseksi tarkistaa lddkeannostusta.

Requip Depot -depottabletit on kehitetty vapauttamaan vaikuttavaa ainetta 24 tunnin ajan. Jos ldédke
kulkeutuu maha-suolikanavan Iipi lian nopeasti, esim. ripulin vuoksi, tabletit eivét ehka lukene



taydellisesti ja tdysi teho jdd saavuttamatta. Tabletteja saattaa nikya ulosteessa. Kerro ladkérille niin
pian kuin mahdollista, jos ndin kiy.

Kuinka paljon Requip Depot-liikevalmistetta otetaan?
Voi viedd jonkin aikaa ennen kuin varmistuu, mikd on paras Requip Depot -annos juuri sinulle.

Suositeltu Requip Depot -depottablettien aloitusannos on 2 mg kerran vuorokaudessa ensimméisen
vikkon ajan. L&4kédrivoi nostaa annoksen 4 mg:aan Requip Depot -depottabletteja kerran
vuorokaudessa toisesta hoitoviikosta alkaen. Jos olet hyvin idkés, lidkéri voi nostaa annoksen
hitaammin. Tédmén jilkeen ld4dkari voi muuttaa annosta, kunnes saat sinulle parhaiten sopivaa annosta.
Jotkut potilaat saavat 24 mg Requip Depot -depottabletteja joka péivd.

Jos saat hoidon alussa sellaisia haittavaikutuksia, joita on miclestdsi vaikea kestda, keskustele asiasta
ladkarin kanssa. Ladkéri voi pienentdd annosta tavallisin kalvopdillysteisiin ropinirolitablette ihin
(joista lddkeaine vapautuu elimistdon nopeammin). Niitd tabletteja otetaan kolme kertaa
vuorokaudessa.

Ali ota enempii Re quip Depot -lisikevalmistetta kuin Lizikiri on miirinnyt.
Voi vieda joitakin viikkoja ennen kuin Requip Depot -lidkevalmiste alkaa tehota.

Re quip Depot -lddkevalmis teen ottamine n

Ota Requip Depot -lédkevalmis te kerran vuorokaudessa, samaan aikaan joka péivi.

Niele Requip Depot -de pottabletit kokonaisina, vesilasillisen kera.

Ali murra, pureskele tai murskaa de pottabletteja — jos teet niiin, voit saada yliannoksen lidketts,
koska lddke vapautuu elimist60si lian nopeasti.
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Jos siirryt de pottabletteihin kiyte ttyési kalvopéillys teisié ropinirolitable tteja (jois ta lifike aine
vapautuu e limis t66n nopeammin)

Ladkdarimaarda Requip Depot -depottablettien annoksen sen perusteella, mikd oli annos, kun kaytit
kalvopdillysteisid ropinirolitabletteja (joista lidkeaine vapautuu elimistéon nopeammin).

Ota kalvopéillysteisid ropinorolitabletteja (joista lidkeaine vapautuu elimistoon nopeammin)
tavalliseen tapaan vaihtoa edeltivand péivini. Ota sitten Requip Depot -depottabletit seuraavana
aamuna, dlaka ota endi yhtddn kalvopééllysteistd ropinirolitablettia (joista ldékeaine vapautuu
elimistoon nopeammin).

Jos otat enemmiéin Re quip Depot -liddkevalmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteytti lddkiriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Jos mahdollista, nédyté heille Requip Depot -pakkaus.

Jos on ottanut yliannoksen Requip Depot -ladkevalmistetta, voi saada seuraavia oireita: pahoinvointi,
oksentelu, pydrrytys, uupumus, henkinen tai fyysinen visymys, pyortyminen, aistiharhat.

Jos unohdat ottaa Re quip Depot -liiikevalmistetta

Ali ota ylimiiriisii depottabletteja tai kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos olet unohtanut ottaa Re quip Depot -liiikevalmisteen yhteni tai useampana péivéna, kysy

ladkariltd ohjeita, miten laékitys aloitetaan uudestaan.

4



Jos lopetat Requip Depot -ldiikevalmisteen kiyton

Ali lopeta Requip Depot -liiik evalmisteen kiytto# ilman liikirin ohjetta.

Ota Requip Depot -Liik evalmis tetta niin kauan kuin Lisikiiri on suositellut sinulle. Ali lopeta,
ellei ldakari midarad sinua lopettamaan.

Jos lopetat Requip Depot -lddkevalmisteen kdyton dkillisesti, Parkinsonin taudin oireet voivat
pahentua nopeasti huomattavasti. Ladkityksen dkillinen keskeytys saattaa johtaa pahanlaatuiseen
neuroleptioireyhtymidn, joka saattaa olla huomattava terveysriski. Sen oireita ovat: lihasten
likkumattomuus, lihasjaykkyys, kuume, verenpaineen vaihtelu, sydimen tihedlyontisyys, sekavuus,
tajunnan heikkeneminen (jopa tajuttomuus).

Jos sinun on lopetettava Requip Depot -lidkevalmisteen kaytto, lddkari pienentdd annosta véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

On todenndkoisempéd saada Requip Depot -ladkevalmisteesta haittavaikutuksia, kun hoito aloitetaan

ja/tai kun annosta suurennetaan. Haittavaikutukset ovat yleensé lievid ja ne voivat lieventyé, kun olet

kiyttanyt lddkettd jonkin aikaa. Jos jokin haittavaikutus huolestuttaa sinua, keskustele asiasta lddkérin
kanssa.

Hyvin yleis et haittavaikutukset

Voi imetd yli 1 potilaalla kymmenesti Requip Depot -lidkevalmistetta saavista potilaista:
- pyOrtyminen

- tokkuraisuus

- pahoinvointi.

Yleiset haittavaikutukset

Voi imetd alle 1 potilaalla kymme nestid Requip Depot -lddkevalmistetta saavista potilaista:
- dkillinen nukahtaminen ilman ettd tuntee itsensé uniseksi (ékilliset unikohtaukset)

- aistiharhat (olemattomien asioiden nédkeminen)

- oksentelu

- pyorrytys

- ndrastys

- mahakipu

- ummetus

- jalkojen, jalkaterien tai késien turvotus.

Melko harvinais et haittavaikutukset

Voi ilmetd alle 1 potilaalla sadasta Requip Depot -ladkevalmistetta saavista potilaista:

- pyorrytys tai heikkouden tunne, erityisesti, kun nousee dkkid ylos (tdmi johtuu verenpaineen
laskusta)

- matala verenpaine

- voimakas vdsymys paivilld (ddrettdmdn voimakas uneliaisuus)

- psyykkiset haittavaikutukset, kuten delirum (huomattava sekavuus), harhaluulot tai
vainoharhaisuus

- hikka.



Joillakin potilailla voi ilme ti s e uraavia haittavaikutuksia (esiintymis tiheys tuntematon, koska

saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- allergisia reaktioita, kuten punaiset, kutiavat paukamat iholla (nokkosihottuma), kasvojen,
huulten, suun, kielen tai kurkun turpoaminen, miké voi aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia
sekd ithottuma tai voimakas kutina (ks. kohta 2)

- muutoksia maksan toiminnassa, miki on havaittu verikokeissa

- aggressiivisuutta

- Requip Depot -lddkevalmisteen likakdyttd (halu ottaa dopaminergistd lddkettd suurempia annoksia
kuin likehédirididen hoitamiseksi on tarpeellista eli dopamiinin séételyhdiridoireyhtymé).

- kyvyttomyys vastustaa impulssia, tarvetta tai houkutusta tehdi jotakin mahdollisesti vahingollista.
Esimerkiksi:

o voimakas impulssi lialliseen uhkapelaamiseen, vaikka tdstd koituu vakavia seurauksia
itselle tai perheelle

o seksuaalisen kinnostuksen tai kdyttdytymisen muuttuminen tai lisidntyminen tavalla,
joka aiheuttaa merkittdvaa huolta sinulle tai muille, esimerkiksi sukupuolivietin
voimistuminen

o hallitsematon liallinen ostosten tekeminen tai rahan kdyttd

o ahmiminen (suuren ruokamddrin syominen lyhyessd ajassa) taiylensyominen (syominen
enemmaén kuin normaalisti ja enemmén kuin ndlin tyydyttiminen vaatii).

- jaksoittainen yliaktiivisuus, mielialan kohoaminen tai artyisyys

- Requip Depot -hoidon lopettamisen tai annoksen pienentédmisen jilkeen: masennusta, apatiaa,
ahdistuneisuutta, visymystd, hikoilua taikipua voi esiintyd (ns. dopamiiniagonistihoidon
vieroitusoireyhtymé)

- spontaani peniksen erektio.

Kerro ldiikérille, jos sinulla ilmenee edelld mainitun kaltais ta kiyttiytymisti. Hin ke skustelee
kanssasi eri tavoista hallita tai vihentii niiti oireita.

Jos otat Requip Depot -liéikevalmis tetta yhdessé levodopan kanssa

Henkildille, jotka ottavat Requip Depot -lddkevalmistetta levodopan kanssa, voi kehittyd ajan myoté

muita haittavaikutuksia:

- hallitsemattomat likkeet (dyskinesia) ovathyvin yleinen haittavaikutus. Jos otat levodopaa, voit
kokea hallitsemattomia liikkeitd (dyskinesiaa), kun alat ottaa Requip Depot -lidkevalmistetta.
Kerro laédkérille, jos ndin kiy, koska lddkérin voi olla tarpeen tarkistaa ottamiesi lddkkeiden
annostuksia.

- sekavuus on yleinen haittavaikutus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Requip Depot -lddkevalmis teen s iilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

AlA kiyti tit lskettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivia.

Séilytd alle 25 °C. Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.


http://www.fimea.fi/

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Requip Depot -lidikevalmiste siséaltii
Requip Depot -lddkevalmisteen vaikuttava aine on ropiniroli.
Yksi depottabletti sisiltid 2 mg, 4 mg tai 8 mg ropinirolia (hydrokloridina).

Muut aineet ovat:

Depottablettien ydin:
hypromelloosi, hydrattu risiiniéljy, karmelloosinatrium, povidoni (K29-32), maltodekstriini,
magnesiumstearaatti, laktoosimonohydraatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, mannitoli (E421),
keltainen rautaoksidi (E172), glyserolidibehenaatti.

Kalvopaillyste:
2 mg depottabletit: OPADRY vaaleanpunainen OY-S-24900 (hypromelloosi, keltainen rautaoksidi
(E172), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, punainen rautaoksidi (E172)).

4 mg depottabletit: OPADRY vaaleanruskea OY-27207 (hypromelloosi, titaanidioksidi (E171),
makrogoli 400, paraoranssi FCF alumiinilakka (E110),
indigokarmiinialumiinilakka (E132)).

8 mg depottabletit: OPADRY punainen 03B25227 (hypromelloosi, keltainen rautaoksidi (E172),
titaanidioksidi (E171), musta rautaoksidi (E172), makrogoli 400, punainen
rautaoksidi (E172)).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Requip Depot -depottabletit (kaikki vahvuudet) ovat kapselinmallisia depottabletteja, ja niissd on
toisella puolella merkintd "GS".

Requip Depot 2 mg: vaaleanpunainen depottabletti, jossa merkintd "3V2" toisella puolella.
Requip Depot 4 mg: vaaleanruskea depottabletti, jossa merkintd "WXG" toisella puolella
Requip Depot 8 mg: punainen depottabletti, jossa merkintd "SCC" toisella puolella.
Kaikki vahvuudet: 28 tai 84 depottabletin ldpipainopakkaukset.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmis tajat

Myyntiluvan haltija

GlaxoSmithKline Oy

Porkkalankatu 20 A
00180 Helsinki

Valmistaja

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 18.8.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Requip Depot 2 mg depottablett
Requip Depot 4 mg depottablett
Requip Depot 8 mg depottablett

ropinirol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den inne hiller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge detinte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Requip Depot ér och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Requip Depot
Hur du tar Requip Depot

Eventuella biverkningar

Hur Requip Depot ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Requip Depot iroch vad det anvinds for

Det aktiva @mnet i Requip Depot ar ropinirol, som tillhér en grupp av lakemedel som kallas
dopaminagonister. Dopaminagonister paverkar hjarnan pa liknande sitt som en naturlig substans som
kallas dopamin.

Re quip Depot depottabletter anvinds vid be handling av Parkinsons s jukdom.

Personer som har Parkinsons sjukdom har ldga nivder av dopamin i vissa delar av hjirnan. Ropinirol

verkar pa liknande sdtt som naturligt dopamin, dédrmed hjdlper det till att minska symtomen vid
Parkinsons sjukdom.

2. Vad du behdver veta innan du tar Re quip Depot

Ta inte Requip Depot:
e om du ir allergisk mot ropinirol eller nagot annat innehéllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

e om du har en svar njurs jukdom
e om du haren leversjukdom.
=  Tala om for likare om du tror att ndgot av ovanstaende giller for dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Requip Depot:

om du &r gravid eller tror att du &r gravid
om du ammar

om du &r yngre éin 18 ar

om du har svéra hjirtbesvir

om du har allvarliga psykiska problem



e om du har haft nigra ovanliga begir och/eller beteenden (se avsnitt 4)
e om du inte til vissa sockerarter (sasom laktos).

Tala om for likare om du far symtom som de pression, apati, Angest, trotthet, svettningar eller
smirta efter att du slutat ta eller minskat din ropinirolbehandling (utséttningssyndrom efter

be handling med dopaminagonist eller DAWS). Om problemen kvarstar i mer 4n nigra veckor kan
likaren behova justera din behandling.

Tala om for likare om du eller din familj/vardare ligger mérke till att du utvecklar en stark lust eller
begir att bete dig pa sétt som dr ovanliga for dig, eller om du inte kan motstd impulsen, driften eller
frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas stord
impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvingsmaissigt dtande, tvangsmassigt kopande, en
onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kénslor. Likaren kan behdva justera
din dos eller avsluta behandlingen.

Tala om for likare om du eller din familj/vardare mérker att du utvecklar 6veraktivitet, upprymdhet
eller littretlighet (symtom pa mani) som forekommer periodvis. Dessa symtom kan forekomma med
eller utan de ovanndmnda symtomen pé stdrd impulskontroll. Likaren kan behdva justera din dos eller
avsluta behandlingen.

=  Tala om for likare om du tror att ndgot av ovanstdende géller for dig. Lakaren kanske beslutar
att Requip Depot inte dr Eimpligt for dig eller att du behover extra kontroller medan du tar det.

Medan du tar Re quip Depot

Tala om for likare om du eller din familj mérker att du utve cklar nigra ovanliga beteenden (som
ovanligt spelbegir eller 6kat sexuellt begir och/eller be teende) medan du tar Requip Depot.
Lakaren kan behdva dndra din dos eller avsluta behandlingen.

Rokning och Requip Depot
Tala om for likare om du borjar eller shutar roka medan du tar Requip Depot. Likaren kan behdva
dndra dosen.

Andra liikemedel och Requip Depot
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tiinkas ta andra
like medel, aven naturlikemedel eller receptfria likemedel som inte ordinerats av likare.

Kom ihag att tala om for likare eller apotekspersonal om du borjar ta ett nytt ikemedel medan du
tar Requip Depot.

En del likemedel kan paverka effekten av Requip Depot, eller gora det mer troligt att du far
biverkningar. Requip Depot kan ocksa paverka effekten av andra likemedel.

Dessa likemedel inkluderar:

fluvoxamin, e tt antide pressivt medel

lakemedel mot andra psykiska problem, till exempel sulpirid

HRT (hormonerséttningsbehandling)

me toklopramid, som anvénds for behandling av illamaende och halsbrinna
ciprofloxacin eller enoxacin (antibiotika)

andra like me del mot Parkinsons sjukdom.

=>  Tala med liikare om du tar eller nyligen har tagit nagot av ovanstaende likemedel.

Du kommer att behdva ta ytterligare blodprov om du tar foljande likemedel tillsammans med
Requip Depot:
e Vitamin K-antagonister (anvénds for att minska bildning av blodproppar) sdsom t.ex. warfarin.



Requip Depot med mat och dryck
Du kan ta Requip Depot med mat eller utan mat, sdsom du foredrar det.

Graviditet, amning och fertilitet

Requip Depot rekommenderas inte att anviindas om du ér gravid, savida inte likare har bedomt
att fordelarna for dig dr stérre om du tar Requip Depot dn riskerna for ditt ofodda barn. Re quip De pot
rekommenderas inte att anviindas om du ammar di det kan paverka mjélkproduktionen.

Tala omedelbart om for liikare om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn. Lakaren kommer ocksa att ge dig rdd om du ammar eller planerar att gora det. Lékaren kan rada
dig till att sluta ta Requip Depot.

Korformaga och anviindning av maskiner

Requip Depot kan géra att du kénner dig désig. Medicinen kan gora att du kiinner dig e xtremt
somnig och ibland kan man somna mycket plotsligt utan nagon forvarning.

Requip Depot kan orsaka hallucinationer (se, hora eller kdnna saker som inte finns dér). Framfor inte
fordon eller anviind maskiner om du drabbas.

Om du far sddana besvir: kor inte, anviind inga maskiner och forsitt dig inte i ndgon situation dir
somnighet eller insomning kan forsétta dig (eller andra) i risk for allvarlig skada eller livsfara. Delta
inte 1ndgon av dessa aktiviteter till dess att besvaren har upphort.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utféra arbete
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léas darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

=> Tala med ldkare om det hir orsakar ett problem for dig.

Viktig information om négra inne hélls imnen i Re quip De pot
Requip Depot depottabletter innehaller en sockerart somkallas for laktos. Om du inte tal vissa
sockerarter bor du kontakta likare innan du tar Requip Depot.

Depottabletterna pa 4 mg mnehaller ett firgdmne som kallas para-orange FCF (E110) och som kan
orsaka allergiska reaktioner.

Requip Depot depottabletter innehéller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per depottablett, d.v.s. dr
ndstintill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Requip Depot

Ta alltid detta liikemedel enligt liikarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.
Ge inte Requip Depot till barn. Requip Depot forskrivs normalt inte till personer under 18 &r.

Du kan fa Requip Depot som enda behandling for att behandla symtomen vid Parkinsons sjukdom. Det
kan ocksé ges tillsammans med ett annat likemedel som kallas for levodopa. Om du tar levodopa kan
du eventuellt uppleva oftivilliga ryckiga rorelser nir du borjar ta Requip Depot. Tala om for likare om
detta hander eftersom likaren kan behdva justera doserna av likemedlet du tar.

Requip Depot depottabletter dr gjorda for att fristta likemedel under en 24-timmarsperiod. Om du har
en sjukdom som medfor att ditt likemedel passerar genom kroppen for fort t.ex. vid diarré, kanske inte

tabletterna loser upp sig fullstindigt och fungerar d kanske inte pé rétt sitt. Du kan fa syn pa tabletter

i din avforing. Om detta hiander, kontakta ldkare s& snart som mojligt.
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Hur mycket Requip Depot behover du ta?
Detkan ta ett tag att hitta den dos av Requip Depot som ar mest limplig for dig.

Den rekommenderade startdosen av Requip Depot depottabletter 4r 2 mg en géng dagligen den
forsta veckan. Lékaren kan dka din dos till 4 mg av Requip Depot depottabletter en gang dagligen fran
den andra behandlingsveckan. Om du dr mycket gammal kan likaren 6ka din dos langsammare.
Direfter kan likaren justera din dos till dess du far den dos som 4r bést for dig. En del personer tar upp
till 24 mg av Requip Depot depottabletter varje dag.

Om du upplever biverkningar iborjan av din behandling som du inte kan acceptera ska du tala med
lakare. Lékare kanrada dig till att byta till en ldgre dos av ropinirol filmdragerade tabletter (tabletter
med snabbare frisittning) som du ska ta tre gdnger per dag.

Ta inte mer Requip Depot in vad Liikare har re kommenderat.
Det kan ta ndgra veckor innan du far effekt av Requip Depot.

Hur du tar din dos Requip Depot

Ta Requip Depot en ging dagligen, vid samma tidpunkt varje dag.

Svilj Re quip Depot de pottabletterna hela med ett glas vatten.

Bryt inte, tugga eller krossa inte de pottabletterna — om du gor det finns det en risk for 6verdosering
eftersom likemedlet kommer att tas upp i din kropp for snabbt.

4

Om du byter frian ropinirol filmdragerade tabletter (table tter med snabbare fris fittning)

For att bestimma din dos av Requip Depot depottabletter kommer likaren att utga ifrdn den dos av
ropinirol filmdragerade tabletter (tabletter med snabbare frisittning) som du tagit.

Ta dina ropinirol filmdragerade tabletter (tabletter med snabbare frisdttning) som vanligt dagen innan
du byter. Ta ddrefter dina Requip Depot depottabletter ndsta morgon och ta inga fler ropinirol
filmdragerade tabletter (tabletter med snabbare friséttning).

Om du har tagit for stor méiingd av Re quip Depot

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta liikare, s jukhus eller Giftinformations centralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av
risken samt radgivning. Om det dr méjligt visa dem Requip Depot forpackningen.

En person som har tagit en 6verdos av Requip Depot kan fa nagot av foljande symtom: illaméende,
krékningar, yrsel (en roterande kénsla), somnighet, mental eller psykisk utmattning, svimning,
hallucinationer.

Om du har glomt att ta Re quip Depot

Ta inte extra depottabletter eller dubbel dos for att kompensera for glomd dos .
Om du har missat att ta Requip Depot under en dag eller mer, kontakta likare for rdd om hur du
borjar behandlingen igen.

Om du slutar att ta Requip Depot

Sluta inte ta Requip Depot utan ldkares radgivning.

Ta Requip Depot si liinge som léikare n har re kommenderat dig. Sluta inte, savida inte likaren sagt
att du ska gora det.

Om du plotsligt slutar ta Requip Depot kan dina symtom av Parkinsons sjukdom snabbt bli mycket
vérre. Ett plotsligt stopp kan gora att du utvecklar ett medicinskt tillstdnd som kallas malignt
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neuroleptikasyndrom som kan innebdra en stor hélsorisk. Symtomen inkluderar: bortfall av
muskelrorlighet, stela muskler, feber, nstabilt blodtryck, okad hjartfrekvens, forvirring, minskad
medvetandegrad (dven koma).

Om du behdver sluta ta Requip Depot kommer ldkaren stegvis minska din dos.

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

4. [Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.

Biverkningarna av Requip Depot intrdffar mer sannolikt iborjan av behandlingen och/eller nir dosen
hojs. De &r vanligtvis milda och kan minska efter en tids anvidndning av likemedlet. Om du &r orolig
over nagra biverkningar ska du kontakta Idkare.

Mycket vanliga biverkningar

Kan férekomma hos fler dn 1 av 10 personer som tar Requip Depot:
- svimning

- dasighet

- illamaende.

Vanliga biverkningar

Kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer som tar Requip Depot:

- somna mycket plotsligt utan att forst ha ként sig somnig (plotsliga sdmnattacker)
- hallucinationer (”ser” saker som inte finns)

- krakningar

- yrsel (roterande kénsla)

- halsbranna

- magsmartor

- forstoppning

- svullna ben, fotter eller hdnder.

Mindre vanliga biverkningar

Kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer som tar Requip Depot:

- yrsel och svimningskénsla speciellt ndr man reser sig upp plotsligt (detta beror pa
blodtryckstfall)

- lagt blodtryck

- kénna sig mycket trott dagtid (extrem somnighet)

- psykiska biverkningar sédsom delirium (uttalad forvirring), vanforestillningar (irrationella idéer)
och paranoia (sjuklig misstinksamhet)

- hicka.

En del patienter kan fi foljande biverkningar (ingen kéind frekvens: kan inte beriiknas frin

tillgangliga data):

- allergiska reaktioner sdsomroda, kliande svullnader pa huden (nisselutslag). Svullnad av
ansiktet, lipparna, munnen, tungan eller halsen som kan orsaka svérigheter att svélja eller andas
samt utslag eller intensiv klada (se avsnitt 2).

- forandringar i leverfunktionen, som har visats i blodprov

- aggressivt beteende

- 6verdriven anviandning av Requip Depot (begir efter hdga doser dopaminerga likemedel som &r
hogre &n vad som behovs for att kontrollera motoriska symtom, ként som dopaminergt
dysregleringssyndrom).

- oformaga att motstd impulser, drifter eller frestelser att utféra handlingar som kan vara skadliga
for dig eller andra, vika kan omfatta:
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o enstarkimpuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig
personligen eller for din familj
o fordndrateller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra méirkbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift
o  okontrollerbart och dverdrivet behov av att kopa saker och spendera pengar
o hetsétning (att dta stora mangder mat pa kort tid) eller tvangsméssigt dtande (att dta
mer mat &n normalt och mer &n vad som behovs for att métta din hunger).
- perioder med 6veraktivitet, upprymdhet eller littretlighet
- Efter att din behandling med Requip Depot har satts ut eller trappats ner: depression, apati,
angest, trotthet, svettningar eller smérta kan forekomma (utséttningssyndrom efter behandling
med dopaminagonist)
- spontan penil erektion.

Tala om for likare om du upplever nigot av dessa beteenden for att diskutera sétt att hantera
eller minska symtomen.

Om du tar Requip Depot samtidigt med le vodopa

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

- ofrivilliga rérelser (dyskinesier) &r en mycket vanlig biverkning.
Om du tar levodopa kan du uppleva oftivilliga rorelser (dyskinesier) nir du borjar ta Requip
Depot. Beritta for likare om detta hinder eftersom likare kan behdva justera dosen av
lakemedlen du tar.

- forvirring ar en vanlig biverkning

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Requip Depot ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blistret och pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehaill och 6vriga upplysningar
Innehélls de klaration

Den aktiva substanseni Requip Depot ar ropinirol.
En depottablett innehéller 2 mg, 4 mg eller 8 mg ropinirol (som hydroklorid).
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Ovriga innehallsimnen &r:

Depottablettkirna:
hypromellos, hydrerad ricinolja, karmellosnatrium, povidon (K 29-32), maltodextrin,
magnesiumstearat, laktosmonohydrat, vattenfti kolloidal kiseldioxid, mannitol (E 421), gul
jarnoxid (E 172), glyceroldibehenat.

Filmdragering:

2 mg depottablett: OPADRY rosa OY-S-24900 (hypromellos, gul jarnoxid (E 172), titandioxid
(E 171), makrogol 400, rod jirnoxid (E 172)).

4 mg depottablett: OPADRY ljusbrun OY-27207 (hypromellos, titandioxid (E 171),
makrogol 400, para-orange FCF Aluminium Lake (E 110), indigokarmin
Aluminium Lake (E 132)).

8 mg depottablett: OPADRY rod 03B25227 (hypromellos, gul jarnoxid (E 172), titandioxid
(E 171), svart jairnoxid (E 172), makrogol 400, rdd jairnoxid (E 172)).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Requip Depot (alla styrkor) dr kapselformade depottabletter mirkta GS” pa enda sidan.

Requip Depot 2 mg: rosa depottabletter méirkta “3V2” pa andra sidan.
Requip Depot 4 mg: ljusbruna depottabletter mirkta "WXG” pa andra sidan.
Requip Depot 8 mg: réda depottabletter méirkta ”5CC” pa andra sidan.

Alla styrkor: Blisterforpackningar med 28 eller 84 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsélining:

GlaxoSmithKline Oy

Porkalagatan 20 A
00180 Helsingfors

Tillverkare:

Glaxo Wellcome S.A.
Avenida de Extremadura 3
09400 Aranda de Duero
Burgos

Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 18.8.2023
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