Pakkausseloste: Tie toa kiyttijalle

Ropinostad 2 mg depottabletit
Ropinostad 4 mg depottabletit
Ropinostad 8 mg depottabletit

ropiniroli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen ottamisen, silli se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ropinostad on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Ropinostad-valmistetta
Miten Ropinostad-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Ropinostad-valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A S e

1. Miti Ropinostad on ja mihin sita kéyte tiin

Ropinostad-tablettien vaikuttava aine on ropiniroli, joka kuuluu dopamiiniagonisteiksi kutsuttuun
ladkeryhmddn. Dopamiiniagonistit vaikuttavat aivoihin samalla tavalla kuin lwonnollinen dopamiiniksi
kutsuttu aine.

Ropinostad-depottabletteja kiytetddn Parkinsonin taudin hoitoon. Parkinsonin tautia sairastavilla potilailla on
lian vdhén dopamiinia joissakin aivojen osissa. Ropinirolin vaikutukset ovat samankaltaisia kuin
luonnollisen dopamiinin, joten se vihentdd Parkinsonin taudin oireita.

Ropinirolia, jota Ropinostad sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Ropinostad-valmistetta

Ali ota Ropinostad-valmistetta

. jos olet allerginen ropinirolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
. jos sinulla on vakava munuaiss airaus
o jos sinulla on maksasairaus.

Kerro lddkarille, jos epdilet jonkin edelld mainituista saattavan koskea sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Ropinostad-depottabletteja:
. jos olet tai epiilet olevasi raskaana

jos ime tét

jos olet alle 18-vuotias

jos sinulla on jokin vakava sydénsairaus

jos sinulla on vakavia mielenterveysongelmia
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. jos sinulla on ollut poikkeavia haluja ja/tai poikkeavaa kiytosté (ks. kohta 4).

Kerro lddkirille, jos sinulla on Ropinostad-hoidon lopettamisen tai annoksen pienentéimisen jilkeen oireita
kuten mas e nnusta, apatiaa, ahdis tuneis uutta, visymysté, hikoilua tai kipua (tunnetaan nimelld
dopamiiniagonis tien lopetusoireyhtymai tai DAWS). Jos oireet jatkuvat kauemmin kuin muutaman viikon
ajan, ladkarin voi olla tarpeen muuttaa annostasi.

Kerro liddkirille, jos itse havaitset tai perheesi/hoitajasi havaitsee, ettd sinulle imenee voimakasta tarvetta
tai halua kayttdytyd tavanomaisesta poikkeavasti etkd kykene vastustamaan impulssinomaista tai pakottavaa
tarvetta tai houkutusta sellaisiin toimintoihin, jotka voivat olla vahingollisia sinulle tai muille. Tété kutsutaan
impulssikontrollin héiriéksi, johon voivat kuulua esim. uhkapeliriippuvuus, ylensyonti ja liallinen tuhlailu,
poikkeavan voimakas sukupuolinen halukkuus tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten lisdéntyminen.
Laakarivoi katsoa tarpeelliseksi muuttaa annostasi tai lopettaa lidkkeen kayton.

Kerro lddkirille, jos itse huomaat tai perheesi tai sinua hoitava henkilé huomaa, ettd sinulla ilmenee
jaksoittaista yliaktiivisuutta, mielialan kohoamista tai drtyisyyttd (manian oireita). Naihin voi littya
impulssikontrollin héirididen oireita (ks. edelld). Ladkérin on ehkd muutettava annostasi tai lopetettava hoito.

Kerro lddkirille, jos jokin ylld olevista voi koskea sinua. Ladkéri voi pddttad, ettd Ropinostad-ladkevalmiste
ei sovi sinulle tai etté tarvitset ylimadardisid tarkistuskdyntejd hoitosi aikana.

Kun otat Ropinos tad-lidikevalmistetta

Kerro lddkarille, jos itse huomaat tai perheesi huomaa, ettd alat kayttiaytya poikke uksellisesti (kuten
poikkeava uhkapelaaminen tailis Adintynyt s e ksuaalinen vietti ja/tai kiyttiytymine n) Ropinostad-hoidon
aikana. Ladkédrivoi katsoa tarpeelliseksi muuttaa annostasi tai lopettaa lidkkeen kidyton.

Tupakointi ja Ropinostad-liiikevalmis te
Kerro ldédkarille, jos aloitat tai lopetat tupakoinnin Ropinostad-hoidon aikana. Laékéri voi katsoa
tarpeelliseksi muuttaa annostasi.

Muut liéike valmisteet ja Ropinos tad
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettiin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Muis ta kertoa lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos alat kiyttda jotain uutta lidkettd R opinostad-
hoidon aikana.

Jotkut lddkkeet voivat vaikuttaa sithen, miten Ropinostad vaikuttaa tai ne voivat lisiti haittavaikutusten
mahdollisuutta. Ropinostad voi myos vaikuttaa siihen, miten muut ladkkeet vaikuttavat:

Téllaisia ladkkeitd ovat:

depressioliike fluvoksamiini

muihin psyykKkisiin ongelmiin kiytettivit ladkkeet, esim. sulpiridi
hormonikorvaushoito

me toklopramidi, jota kiytetidn pahoinvoinnin ja néristyksen hoitoon
antibiootit siprofloksasiini tai enoksasiini

muut Parkinsonin taudin hoitoon kéytettdvit lddkkeet.

Kerro lddkirille, jos kiytit tai olet dskettdin kdyttanyt jotain niista.

Voit tarvita yliméiriisia verikokeita, jos kiytit seuraavia lidkevalmisteita yhdessa Ropinostad-
ladkevalmisteen kanssa:
. K-vitamiinisalpaajia (estdvit veren hyytymistd) kuten varfariinia.



Ropinostad ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Niele depottabletit kokonaisina, vesilasillisen kera. Voit valita, otatko Ropinostad-depottabletit joko ruuan
kera tai tyhjaéin mahaan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epiilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttod.

Ladkari saattaa kehottaa sinua lopettamaan Ropinostad-depottablettien kayton.

Ropinostad-depottablettien kiyttoi ei suositella raskauden aikana, ellei 14dkéri ole sitd mieltd, ettd
sinulle koituva hydty on suurempi kuin syntyméttomélle lapselle aiheutuva vaara.

Ropinostad-depottablettien kiyttos ei suositella ime tyksen aikana, koska silli voi olla vaikutusta
maidontuotantoon.

Ajaminen ja koneiden kiytto

nukahtamaan #killisesti ilman e nnakko-oireita.
Ropiniroli voi aiheuttaa aistiharhoja (ndko-, kuulo- tai tuntohdiriditd).
Jos sinulla on néitd oireita, dld aja autoa dldka kdytd koneita.

Jos saat tillaisia oireita, il aja autoa tai kiyti koneita taitee sellaista, missd uneliaisuus tai nukahtaminen
voi altistaa sinut (tai muut ihmiset) vakavalle vammautumiselle tai hengenvaaralle. Ali ryhdy tillaisiin
toimiin ennen kuin oireet ovat menneet ohi.

Keskustele ladkarin kanssa, jos timé aiheuttaa sinulle ongelmia.

Lédke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ropinos tad-depottabletit siséltivit natriumia
Tédmé lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti, eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

Ropinostad 2 mg de pottabletit siséiltaviit laktoosia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen ottamista.

Ropinostad 4 mg depottabletit siséltiviit viriaineena paraoranssia (E110)
Paraoranssi saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.
3. Miten Ropinostad-valmis tetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

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

Sinulle voidaan mééritid Ropinostad-depottabletteja yksinddn Parkinsonin taudin oireiden hoitoon tai voit
saada Ropinostad-depottabletteja toisen, levodopa-nimisen, lidkkeen kanssa. Jos kaytdt levodopaa, voit
kokea hallitsemattomia liikkeitd (dyskinesiaa) Ropinostad-hoidon alussa. Kerro ldédkérille, jos nédin kiy, silld
laakari voi katsoa tarpeelliseksi tarkistaa kdyttdmiesi lddkkeiden annostuksen.



Ropinostad-depottabletit on kehitetty vapauttamaan vaikuttavaa ainetta 24 tunnin ajan. Jos ladke kulkeutuu
maha-suolikanavan ldpi lian nopeasti, esim. ripulin vuoksi, tabletit eivét ehka liukene tiydellisesti ja tdysi
teho jad saavuttamatta. Tabletteja saattaa niakyd ulosteessa. Kerro lddkarille niin pian kuin mahdollista, jos

néin kay.

Kuinka paljon Ropinostad-lidkevalmistetta otetaan?
Voi viedd jonkin aikaa ennen kuin varmistuu, miki on paras Ropinostad-annos juuri sinulle

Suositeltu Ropinostad-depottablettien aloitusannos on 2 mg kerran vuorokaudessa ensimméisen vikon ajan.
Laékari voi suurentaa annoksesi 4 mg:aan Ropinostad-depottabletteja kerran vuorokaudessa toisesta
hoitoviikosta alkaen. Jos olet hyvin idkés, ladkari voi suurentaa annostasi hitaammin. Tadmén jalkeen ladkari
voi muuttaa annostasi, kunnes saat sinulle parhaiten sopivaa annosta. Jotkut potilaat saavat jopa 24 mg
Ropinostad-depottabletteja vuorokaudessa.

Jos saat hoidon alussa sellaisia haittavaikutuksia, joita on mielestési vaikea kestdd, keskustele asiasta ladkérin
kanssa. Ladkéri voi pienentdd annosta tavallisin kalvopééllysteisiin (lddkeainetta vilittomasti vapauttaviin)
ropinirolitabletteihin. Ndité tabletteja otetaan kolme kertaa vuorokaudessa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alé anna Ropinostad-de pottabletteja lapsille. Yleensd Ropinostad-depottabletteja ei méariti alle 18-
vuotiaille.

Ali ota enempii Ropinostad-liik evalmis tetta kuin Lisikiri on méidrinnyt.
Voi viedd joitakin viikkoja ennen kuin Ropinostad-lidkevalmiste alkaa tehota.

Ropinos tad-depottablettien ottaminen
Ota Ropinos tad-de pottabletti/tabletit kerran vuorokaudessa, samaan aikaan joka piiva.
Niele Ropinostad-depottabletti/tabletit kokonaisina vesilasillisen kera.

ALA halkaise, pure tai murskaa de pottablettia/table tteja — jos teet niin, voit saada yliannoksen Eidketti,
koska ladke vapautuu kehoosi lian nopeasti.

Jos siirryt Ropinostad-depottable tteihin kiytetty:si kalvopiillys teisii (1dk eainetta vilittomésti
vapauttavia) table tte ja

Ladkarimiarad Ropinostad-depottablettien annoksen aiemmin kayttimaési kalvopéillysteisten (lidkeainetta
valittdbmasti vapauttavien) ropinirolitablettien annoksen perusteella.

Ota kalvopéillysteiset (lidkeainetta valittomasti vapauttavat) ropinirolitabletit tavalliseen tapaan vaihtoa
edeltdvind paiviand. Ota seuraavana aamuna Ropinostad-depottabletit dlika ota endd yhtddn aiemmin
kéyttdmadsi kalvopdillysteistd (lidkeainetta vilittomésti vapauttavaa) ropinirolitablettia.

Jos otat enemmiin Ropinostad-valmistetta kuin sinun pitiisi

Ota heti yhte ytti ladkiriin tai apteekkiin. Jos mahdollista, ndytd heille Ropinostad-pakkaus.
Ropinostad-depottablettien yliannoksen oireita voivat olla: pahoinvointi, oksentelu, pydrrytys, uupumus,
henkinen tai fyysinen vasymys, pyOrtyminen, aistiharhat.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Ropinostad-valmistetta
Al ota yliméiriisid depottabletteja tai kaksinkertaista annos ta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen, vaan ota seuraava annos tavanomaiseen aikaan.

Jos olet unohtanut ottaa Ropinostad-depottabletteja yhte né tai useampana piiviini, kysy ladkarilta
ohjeita, miten aloittaa ladkitys uudestaan.



Jos lopetat Ropinostad-depottablettien kiyton
Ali lopeta Ropinostad-depottablettien kiyttoi ilman Lidikirin ohjetta.

Ota Ropinostad-depottabletteja niin kauan kuin Fi#kéiri mi4rad. Ali lopeta niden kiyttod, ellei kakiri
madrdd sinua lopettamaan.

Jos lopetat Ropinostad-depottablettien kdyton ékillisesti, Parkinsonin taudin oireet voivat pahentua nopeasti
huomattavasti. Ladkityksen dkillinen keskeytys saattaa johtaa pahanlaatuiseen neuroleptioireyhtyméén, joka
saattaa olla huomattava terveysriski. Sen oireita ovat: lihasten likkumattomuus, lihasjiykkyys, kuume,
verenpaineen vaihtelu, syddmen tihedlyontisyys, sekavuus, tajunnan heikkeneminen (jopa tajuttomuus).

Jos sinun on lopetettava Ropinostad-depottablettien kayttd, ladkari pienentdd annostasi vahitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kéytostd, kddnny lddkarin tai apteekin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

On todenndkoisempéd saada Ropinostad-lidkevalmisteesta haittavaikutuksia, kun hoito aloitetaan ja/tai kun
annosta suurennetaan. Haittavaikutukset ovat yleens lievid ja ne voivat lieventyd, kun olet kiyttanyt Iddkettd

jonkin aikaa. Jos haittavaikutukset huolestuttavat sinua, keskustele asiasta lidkérin kanssa.

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 potilaalla kymmenesté)

. pyOrtyminen
. uneliaisuuden tunne
. pahoinvointi.

Yleiset (voiesintyd yli 1 potilaalla sadasta)

dkillinen nukahtaminen ilman etti tuntee itsensd visyneeksi (ékilliset nukahtamiskohtaukset)
aistiharhat (epétodellisten asioiden nédkeminen, kuuleminen tai tunteminen)

oksentelu

huimauksen tunne (pyorimisen tunne)

nirastys

mahakipu

ummetus

jalkojen, jalkaterien tai késien turvotus.

Melko harvinais et (voiesiintyéd alle 1 potilaalla sadasta)

. huimauksen tai pyorrytyksen tunne, etenkin, kun nousee dkkid ylos (tdmé johtuu verenpaineen
laskusta)
matala verenpaine

. voimakas vdsymys pdivilld (ddrettdmén voimakas uneliaisuus)

. psyykkiset ongelmat kuten sekavuus (vaikea-asteinen sekavuus), harhaluulot (ajatusharhat) tai
vainoharhaisuus (voimakas epéluuloisuus)

. hikka.

Joillakin potilailla voi olla s euraavia haittavaikutuksia (esiintymis tiheys tunte maton, koska s aatavissa

oleva tieto ei riita arviointiin):

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

° muutoksia maksan toiminnassa, mikd on havaittu verikokeissa

. aggressiivisuutta



. Ropinostad-depottablettien likakdyttod (halu ottaa dopaminergistd Ilddkettd suurempia annoksia kuin
likehdirioiden hoitamiseksi on tarpeellista eli dopamiinin sddtelyhdirioon littyvd oireyhtymé)
. kyvyttdémyys vastustaa impulssinomaisia toimintoja, tarvetta tai houkutusta, jotka saattavat olla
vahingollisia sinulle tai muille, kuten
- voimakas impulssinomainen liallinen uhkapelaaminen huolimatta sensinulle tai perheellesi
aiheuttamista vakavista seurauksista
- sukupuolisen kiinnostuksen muutokset tai lisidntyminen seki sinulle tai muille merkittavaa
huolta aiheuttava kdyttaytyminen, esim. lisdéntynyt sukupuolinen halukkuus
- hallitsematon liallinen ostelu tai tuhlailu
- ylensyonti (suurten ruokamédrien ahmiminen lyhyessé ajassa) tai pakonomainen syéminen
(ndlin tyydyttimiseen tarvittavaa runsaampien ruokaméirien syominen)

. jaksoittainen yliaktiivisuus, mielialan kohoaminen tai drtyisyys

. Ropinostad-hoidon lopettamisen tai annoksen pienentdmisen jilkeen: masennusta, apatiaa,
ahdistuneisuutta, visymysta, hikoilua taikipua voi esiintyd (ns. dopamiiniagonistihoidon
vieroitusoireyhtyma)

. Spontaani erektio.

Kerro Liikirille, jos sinulla e siintyy tillais ta kiyttiytymis ti. Ladkéri kertoo, miten oireita voi hallita
tai viihe ntéa.

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

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

haittavaikutuksia:

o hallitsemattomat likkeet (dyskinesiat) ovat hyvin yleinen haittavaikutus. Jos otat levodopaa, voit
kokea hallitsemattomia liikkeitd (dyskinesiaa), kun alat ottaa Ropinostad-lddkevalmistetta. Kerro
ladkarille, jos niitd ilmenee, koska lddkarin voi olla tarpeen tarkistaa lidkeannoksiasi.

. sekavuus on yleinen haittavaikutus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Ropinostad-valmisteen siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiiyti titd Kikettd ulkopakkauksessa, Fipipainopakkauksessa ja purkissa mainitun viimeisen
kayttopdiviméédran (EXP) jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimidrd tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Ropinostad siséltii

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

Muut aineet ovat:

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

. Tabletin pddllyste:

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)

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ropinostad 2 mg: pinkki, pydred, kaksoiskupera depottabletti, jonka halkaisija on 6,8 + 0,1 mm ja paksuus
5,5 +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 vahvuude t on pakattu valkoiseen Apindkyméattomain PVC/PCTFE-
alumiinifolioldpipainopakkaukseen ja valkoiseen lapindkyméttomédin HDPE-purkkiin, jossa on kierteilld
varustettu turvasuljin ja joka sisdltdd kuivausainetta.

Pakkauskoot:

2 mg depottabletti:

Valkoinen lapindkymétén PVC/PCTFE-aluminifoliolipipainopakkaus, jossa on 7, 14, 21, 28, 30, 56, 60, 84,
90, 98, 100, 120 tai 168 tablettia ja valkomnen lipindkymdton HDPE-purkki, jossa on kierteilld varustettu
turvasuljin ja kuivausainetta ja joka siséltdd 7, 14, 21, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120 tai 168 tablettia.

4 mg depottabletti:

Valkoinen lapindkymétén PVC/PCTFE-aluminifoliolipipainopakkaus, 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 joka sisédltdd 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 120 tai 168 tablettia.

8 mg depottabletti:

Valkoinen lapindkymétén PVC/PCTFE-aluminifoliolipipainopakkaus, jossa on 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90,
98, 100, 120 tai 168 tablettia ja valkoinen lipindkyméton 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 vilttdméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Saksa



Valmis tajat

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

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic Aps, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.5.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Ropinostad 2 mg depottabletter
Ropinostad 4 mg depottabletter
Ropinostad 8 mg depottabletter

ropinirol

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :
Vad Ropinostad ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du tar Ropinostad
Hur du tar Ropinostad

Eventuella biverkningar

Hur Ropinostad ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A S e

1.  Vad Ropinostad ir och vad det anviinds for

Den aktiva substansen i Ropinostad ar ropinirol som tillhér Iikemedelsgruppen dopaminagonister.
Dopaminagonister paverkar hjirnan pa samma sitt som en naturlig substans som kallas dopamin.

Ropinostad depottabletter anvénds vid behandling av Parkinsons sjukdom. Personer med Parkinsons
sjukdom har laga nivier av dopamin i vissa delar av hjarnan. Ropinirol verkar p4 samma sitt som naturligt
dopamin, varfor det hjélper till att minska symtomen vid Parkinsons sjukdom.

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

2.  Vad du behover veta innan du tar Ropinostad

Ta inte Ropinostad

. om du 4r allergisk mot ropinirol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
. om du har en allvarlig njursjukdom
. om du har en leversjukdom.

Tala om for likaren om du tror att ndgot av ovanstaende kan gilla 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 dr under 18 ar

om du har allvarliga hjirtbesvir

om du har allvarliga psykiska problem

om du tidigare har haft nigra ovanliga begéir och/eller be teenden (se avsnitt 4).
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Tala om for likare om du far symtom som de pression, apati, Angest, trotthet, svettningar eller s mérta
efter att du slutat ta eller minskat din Ropinostad behandling (sé kallat uts fittningssyndrom e fter

be handling med dopaminagonist eller DAWS). Om problemen kvarstar i mer &n nagra veckor kan likaren
behova justera din dos.

Tala om for likare om du eller din familj/vardare mérker att du utvecklar kraftigt behov eller begir att bete
dig pé ett for dig onormalt sitt och inte kan motsté impulsen, begiret eller frestelsen att gora sddant som kan
skada dig sjilv eller andra. Detta kallas impulskontrollstérning och kan innefatta beteenden sdsom
spelberoende, overdrivet dtande eller spenderande, onormalt kraftig sexuell lust eller 6kning av sexuella
tankar eller kinslor. Din likare kan behdva dndra din dos eller avsluta behandlingen.

Tala om for likare om du eller din familj/vardare méarker att du utvecklar 6veraktivitet, upprymdhet eller
lattretlighet (symtom p& mani) som forekommer periodvis. Dessa symtom kan férekomma med eller utan de

ovannimnda symtomen pa stord impulskontroll (se ovan). Lékaren kan behova justera din dos eller avsluta
behandlingen.

Tala om for likare om du tror att ndgot av ovanstdende géller for dig. Lakaren kanske beslutar att
Ropinostad inte ar lampligt for dig eller att du behover extra kontroller medan du tar det.

Medan du tar Ropinostad

Tala om for likare om du eller din familj mérker att du utvecklar ndgra ovanliga beteenden (som ovanligt
spelbegir cller 6kat s exuellt begiir och/eller be teende) medan du tar Ropinostad. Likaren kan behova
dndra din dos eller avsluta behandlingen.

Rokning och Ropinostad
Tala om for likare om du borjar eller slutar roka medan du tar Ropinostad. Likaren kan behdva
dndra dosen.

Andra likemedel och Ropinostad
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Kom ihag att tala om for likare eller apotekspersonal om du bdrjar ta ett nytt likemedel medan du tar
Ropinostad.

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

Dessa likemedel inkluderar:

fluvoxamin, e tt antide pressivt medel

lakemedel mot psykiska problem, till exempel s ulpirid

HRT (hormonerséttningsbehandling)

metoklopramid, som anvéinds for behandling av illamaende och halsbrinna
ciprofloxacin eller enoxacin (antibiotika)

andra likemedel mot Parkinsons sjukdom.

Tala om for likare om du tar eller nyligen har tagit nagot av dessa.

Du kommer att behdva ta ytterligare blodprov om du tar foljande likemedel tillsammans med
Ropinostad:

. Vitamin K-antagonister (anviands for att minska bildning av blodproppar) sdsom t.ex. warfarin.

Ropinos tad med mat, dryck och alkohol
Svilj tabletterna hela med ett glas vatten. Du kan ta Ropinostad med eller utan mat, som du vill.
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Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Lékaren kan rada dig till att sluta ta Ropinostad.

Ropinostad rekommenderas inte under graviditet, sdvida inte likaren har bedomt att dina fordelar av
behandlingen med Ropinostad é&r storre én risken for ditt ofédda barn.

Ropinostad rekommenderas inte under amning da det kan paverka mj6lkproduktionen.

Korformaga och anviindning av maskiner
Ropinostad kan géra att du kénner dig somnig. Like medlet kan orsaka extreme somnighet och ibland kan
man somna mycket plotsligt utan nigon forvarning.

Ropinirol kan orsaka hallucinationer (se, hora eller kénna saker som inte finns dir).
Framfor inte fordon eller anvind maskiner om du drabbas.

Om du fér sddana besvir: kor inte, anvind inga maskiner och forsétt dig inte i ndgon situation dir
somnighet eller nsomning kan forsitta 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 likaren om detta orsakar problem for dig.

Du ar sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skiarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ropinostad depottabletter inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill “’natriumfritt”.

Ropinostad 2 mg depottabletter inne hiller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

Ropinostad 4 mg depottabletter inne hiller firgimnet para-orange (E110)
Para-orange kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Ropinostad

Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osidker.

Detta lakemedel dr en depottablett och ska inte tas om tabletten har gatt sonder eller har nigra skador.

Du kan f4 Ropinostad som enda behandling for att behandla symtomen vid Parkinsons sjukdom. Ropinostad
kan ocksé ges tillsammans med ett annat likemedel som kallas for levodopa. Om du tar levodopa kan du
eventuellt uppleva ofrivilliga rorelser (dyskinesier) nir du borjar ta Ropinostad. Tala om for likaren om detta
hinder eftersom likaren kan behdva justera dosen av de likemedel du anvander.

Ropinostad depottabletter dr gjorda for att frisitta 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 16ser upp sig fullstindigt och fungerar da kanske inte pa ritt satt. Du kan fa syn pa tabletter i din
avforing. Om detta hinder, kontakta likare sa snart som mojligt.
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Hur mycket Ropinostad behover du ta?
Detkan ta ett tag att hitta den dos av Ropinostad som &r mest lamplig for dig

Den rekommenderade startdosen av Ropinostad dr 2 mg en gdng dagligen den forsta veckan. Lékaren kan
Oka din dos av Ropinostad till 4 mg en gang dagligen fran den andra behandlingsveckan. Om du dr mycket
alderstigen kan likaren o0ka din dos lingsammare. Darefter kan ldkaren justera din dos till dess du far den dos
som &r bést for dig. En del personer tar upp till 24 mg av Ropinostad depottabletter varje dag.

Om du upplever biverkningar iborjan av din behandling som du inte kan acceptera ska du tala med ldkare.
Likare kan rada dig till att byta till en ligre dos av ropinirol filmdragerade tabletter (tabletter med omedelbar
frisdttning) som du ska ta tre gdnger per dag.

Anvindning for barn och ungdomar
Ge inte Ropinostad till barn. Ropinostad forskrivs normalt inte till personer under 18 ar.

Ta inte mer Ropinostad én vad likare har rekomme nderat.
Det kan ta ndgra veckor innan du far effekt av Ropinostad.

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

Dela, tugga eller krossa INTE de pottabletten/depottable tterna. Om du gor det finns det en risk for
overdosering eftersom likemedlet kommer att tas upp i din kropp for snabbt.

Om du byter till depottabletter fran filmdragerade ropiniroltabletter (table tter med omedelbar

fris dttning)

For att bestimma din dos av Ropinostad depottabletter kommer likaren att utgd ifrdn den dos av
filmdragerade ropiniroltabletter (tabletter med omedelbar frisdttning) som du tagit.

Ta dina filmdragerade ropiniroltabletter (tabletter med omedelbar friséttning) som vanligt dagen innan du
byter. Ta dérefter din dos av Ropinostad depottabletter ndsta morgon och ta inga fler filmdragerade
ropiniroltabletter (tabletter med omedelbar friséttning).

Om du har tagit for stor méingd av Ropinostad

Kontakta omedelbart en liikare eller apotekspersonal. Om det 4r mdjligt visa dem forpackningen med
Ropinostad.

En person som har tagit en 6verdos av Ropinostad kan fa foljande symtom: illamdende, krakningar, yrsel (en
roterande kinsla), somnighet, mental eller psykisk trétthet, svimning, hallucinationer.

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedéomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Ropinostad
Ta inte extra depottabletter eller dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta nédsta dos vid vanlig
tidpunkt.

Om du har glomt att ta Ropinostad under en dag eller mer, kontakta likaren for rdd om hur du borjar
behandlingen igen.

Om du slutar att ta Ropinostad
Sluta inte ta Ropinostad utan rad frin din likare.

Ta Ropinostad sa linge som likaren rekommenderar det. Avsluta inte behandlingen, sévida inte din likare
sagt att du ska gora det.

Om du plotsligt slutar ta Ropinostad kan dina symtom av Parkinsons sjukdom snabbt bli mycket virre. Ett
plotsligt stopp kan gora att du utvecklar ett medicinskt tillstind som kallas malignt neuroleptikasyndrom som
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kan innebéra en stor hidlsorisk. Symtomen inkluderar: bortfall av muskelrérlighet, stela muskler, feber,
mstabilt blodtryck, ckad hjartfrekvens, forvirring, minskad medvetandegrad (dven koma).

Om du behover sluta ta Ropinostad kommer likaren att minska din dos stegvis.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa dem.
Biverkningarna av Ropinostad intrdffar mer sannolikt iborjan av behandlingen och/eller nir dosen hojs. De
dr vanligtvis milda och kan minska efter en tids anvéndning av likemedlet. Om du é&r orolig 6ver niagra

biverkningar ska du kontakta likare.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvindare):

. svimning
. somnighet
. illamaende.

Vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 100 anvéindare):

mycket plotslig insomning utan att férst ha ként sig somnig (plotsliga sémnattacker)
hallucinationer (se, hdra eller kdnna saker som inte finns)

krékningar

yrsel (roterande kéinsla)

halsbranna

magsmartor

forstoppning

svullna ben, fotter eller hinder.

Mindre vanliga (kan forekomma hos farre dn 1 av 100 anvéndare):

. yrsel eller svaghetskénsla speciellt nir man plotsligt reser sig upp (detta beror pa blodtrycksfall)

. lagt blodtryck

. kénna sig mycket trott dagtid (extrem somnighet)

. psykiska problem sdsom delirium (uttalad forvirring), vanforestdllningar (irrationella idéer) eller
paranoia (sjuklig misstanksamhet)

[} hicka

Du kan fa foljande biverkningar (ingen kiind frekvens: kan inte beriiknas fran tillgingliga data):

. allergiska reaktioner sdsomroda, kliande svullnader pa huden (nédsselutslag), svullnad av ansikte,
lappar, mun, tunga eller hals, som kan orsaka sviljnings- eller andningssvarigheter, utslag eller
intensiv klada (se avsnitt 2).
fordndrad leverfunktion, som har visats i blodprover
aggressivt beteende
missbruk av Ropinostad-depottabletter (begér efter hdga doser dopaminerga likemedel som ar hogre
dn vad som behdvs for att kontrollera motoriska symtom, ként som dopaminergt
dysregleringssyndrom)

. oformaga att sta emot impulsen, drifter eller frestelser att gora sddant som kan skada dig sjilv eller
andra, sdsom

- kraftigt begér till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig sjilv eller din familj

- fordndrat eller 6kat sexuellt intresse och beteende som vécker betydande oro hos dig sjilv eller
andra, till exempel 6kad sexuell lust

- okontrollerbar dverdriven shopping eller spendering

- hetsétning (att 4ta stora midngder mat under en kort tid) eller tvAngsméssig dtning (att dta mer
mat dn vad som behovs for att stilla hungern).
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perioder med 6veraktivitet, upprymdhet eller ldttretlighet
Efter att din behandling med Ropinostad har satts ut eller trappats ner: depression, apati, dngest,
trotthet, svettningar eller smarta kan forekomma (utsittningssyndrom efter behandling med
dopaminagonist)

. Spontan erektion.

Tala om for liikkaren om du utvecklar nagot av dessa beteenden. Likaren kommer att ge dig rad om
hur symtomen kan héallas under kontroll eller minskas.

Om du tar Ropinostad samtidigt med le vodopa (for be handling av Parkinsons sjukdom)

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

. ofrivilliga rorelser (dyskinesier) dr en mycket vanlig biverkning. Om du tar levodopa kan du uppleva
ofrivilliga rorelser (dyskinesier) nir du borjar ta Ropinostad. Tala om for likaren om detta hdnder
eftersom ldkaren kan behova justera dosen av likemedlen du tar

. forvirring dr en vanlig biverkning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Ropinostad ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen, blistret och burken efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehills de klaration

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

Ovriga innehallsimnen ir:

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

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

Ropinostad 8 mg: roda, ovala, bikonvexa depottabletter vars storlek dr 19,2¥10,2 + 0,2 mm och tjocklek 5,2
+ 0,2 mm.

Alla tabletts tyrkor finns att fi i vita ogenomskinliga PVC/PCTFE-alummiumfolieblister 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 skruvlock 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 godkéinnande for fors éljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

D-61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Stada Arneimitte]l AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Pharmathen S.A.

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

Pharmathen International S.A
Industrial Park Sapes

Rodopi Prefecture, Block No 5
Rodopi 69300

Grekland
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Lokal fore triidare

STADA Nordic Aps, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast 30.5.2023
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