Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Ropinirol Krka 2 mg depottabletit
Ropinirol Krka 4 mg depottabletit
Ropinirol Krka 8 mg depottabletit

ropiniroli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan lidkkeen kayttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téméa koskee
my®os sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Ropinirol Krka on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéaytat Ropinirol Krka -depottabletteja
Miten Ropinirol Krka -depottabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Ropinirol Krka -depottablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa

euhkwn=

1. Mita Ropinirol Krka on ja mihin sitd kaytetadn

Ropinirol Krka -depottablettien vaikuttava aine on ropiniroli, joka kuuluu dopamiiniagonisteiksi
kutsuttuun ladkeryhmdédn. Dopamiiniagonistit vaikuttavat aivoihin samalla tavalla kuin luonnollinen
dopamiiniksi kutsuttu aine.

Ropinirol Krka -depottabletteja kdytetidan Parkinsonin taudin hoitoon.

Thmisillg, joilla on Parkinsonin tauti, on liian vdhdn dopamiinia joissakin aivojen osissa. Ropinirolin
vaikutukset ovat samanlaisia kuin luonnollisen dopamiinin, joten se helpottaa Parkinsonin taudin
oireita.

Ropinirolihydrokloridia, jota Ropinirol Krka sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin kdytat Ropinirol Krka -depottabletteja

Al kiyta Ropinirol Krka -depottabletteja

- jos olet allerginen ropinirolille tai timén lddkevalmisteen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on vakava munuaistauti

- jos sinulla on maksasairaus.

Kerro ldédkdrille, jos sinusta jokin néistd voi koskea sinua.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Ropinirol Krka
-depottabletteja:



- jos olet raskaana tai luulet, ettd voit olla raskaana

- jos imetat

- jos olet alle 18-vuotias

- jos sinulla on jokin vakava sydédnsairaus

- jos sinulla on vakavia mielenterveysongelmia

- jos sinulla on ollut poikkeavia haluja ja/tai poikkeavaa kaytosta (ks. kohta 4)
- jos tiedét, etteivét jotkin sokerit sovi sinulle (esim. laktoosi).

Kerro laddkdrille, jos jokin ylla olevista voi koskea sinua. Ladkérisi voi pééttdd, ettd Ropinirol Krka
-depottabletit eivit sovi sinulle tai ettd tarvitset ylimaardisid tarkistuskadynteja hoitosi aikana.

Kerro ldédkdrille, jos sind, perheenjédsenesi tai sinua hoitava henkild huomaatte, ettd sinulla on
voimakas halu tai tarve kayttdytya tavalla, joka on epédtavallista sinulle tai et pysty vastustamaan
mielihaluja, pakonomaisia tarpeita tai houkutuksia sellaiseen toimintaan, joka voi olla vahingollista
sinulle tai muille. Téllaista kdytostd kutsutaan impulssikontrollin hdirioksi. Se voi ilmeté
peliriippuvuutena, ylensydmisena tai tuhlaamisena, epétavallisen voimakkaana seksuaalisena haluna
tai seksuaalisten ajatusten tai tuntemusten lisddntymisend. Ladkdri saattaa muuttaa annostasi tai
lopettaa ladkityksesi.

Kerro l4ékdrille, jos sinulla on ropinirolihoidon lopettamisen tai annoksen pienentdmisen jilkeen
oireita kuten masennusta, apatiaa, ahdistuneisuutta, vasymystd, hikoilua tai kipua (tunnetaan nimella
dopamiiniagonistien vieroitusoireyhtyma tai DAWS). Jos oireet jatkuvat kauemmin kuin muutaman
viikon ajan, ladkdrin voi olla tarpeen muuttaa hoitoasi.

Kerro laédkarille, jos itse huomaat tai perheesi tai sinua hoitava henkilé huomaa, etté sinulla ilmenee
jaksoittaista yliaktiivisuutta, mielialan kohoamista tai &rtyisyyttd (manian oireita). Néihin voi liittya
impulssikontrollin hdirididen oireita (ks. edelld). Ladkéarin on ehkd muutettava annostasi tai lopetettava
hoito.

Kun otat Ropinirol Krka -ladkevalmistetta

Kerro ladkarille, jos itse huomaat tai perheesi huomaa, ettd alat kdyttaytya poikkeuksellisesti (kuten
poikkeava uhkapelaaminen tai lisddntynyt seksuaalinen vietti ja/tai kdyttdytyminen) Ropinirol Krka -
hoidon aikana. Laédkari voi katsoa tarpeelliseksi muuttaa annostasi tai lopettaa ladkkeen kayton.

Tupakointi ja Ropinirol Krka -ladke
Kerro lddkarille, jos alat tupakoida tai jos lopetat tupakoinnin Ropinirol Krka -hoidon aikana.
Ladkari voi katsoa tarpeelliseksi muuttaa annostasi.

Muut ladkevalmisteet ja Ropinirol Krka

Kerro l4édkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttéanyt tai saatat
kayttdd muita 1adkkeitd, myos kasvirohdosvalmisteita tai 1adkkeitd, joita 1ddkéri ei ole madrannyt.
Muista kertoa ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos alat kdyttdd jotain uutta 1ddkettd Ropinirol
Krka -hoidon aikana.

Jotkut lddkkeet voivat vaikuttaa siihen, miten Ropinirol Krka -valmiste vaikuttaa tai ne voivat lisita
haittavaikutusten mahdollisuutta. Ropinirol Krka -valmiste voi myds vaikuttaa siihen, miten muut
ladkkeet vaikuttavat.

Téllaisia 1adkkeitd ovat:

- depressioldédke fluvoksamiini

- muihin psyykkisiin ongelmiin kédytetyt ladkkeet, esim. sulpiridi

- hormonikorvaushoito

- metoklopramidi, jota kdytetddn pahoinvoinnin ja ndrdstyksen hoitoon

- antibiootit siprofloksasiini tai enoksasiini

- muut Parkinsonin taudin hoitoon kaytetyt ladkkeet.

Kerro ladkarille, jos otat, tai olet dskettdin ottanut jotain ndista.



Tarvitset ylimaardisia verikokeita, jos kéytit seuraavia ladkevalmisteita yhdessd Ropinirol Krka
-ladkevalmisteen kanssa:
- K-vitamiinisalpaajia (estdvat veren hyytymistd), kuten varfariinia.

Ropinirol Krka ruuan ja juoman kanssa
Voit ottaa Ropinirol Krka -depottabletit ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

Raskaus ja imetys

Ropinirol Krka -valmistetta ei suositella, jos olet raskaana, ellei 1ddkéri ole sitd mieltd, ettd sinulle
koituva hydty on suurempi kuin syntymattémalle lapsellesi aiheutuva vaara. Ropinirol Krka
-valmistetta ei suositella imetyksen aikana, koska sillad voi olla vaikutusta maidontuotantoon.

Kerro heti 1ddkérille, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista.
Ladkari neuvoo sinua my®ds, jos imetdt tai suunnittelet imettdvasi. Ladkéari voi neuvoa sinua
lopettamaan Ropinirol Krka -lddkevalmisteen oton.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ropinirol Krka -valmiste voi aiheuttaa visymystd. Se voi tehda erittdin uneliaaksi ja joskus se saa
nukahtamaan dkillisesti ilman ennakko-oireita. Ropiniroli voi aiheuttaa aistiharhoja (ndko6-, kuulo-
tai tuntohdirioitd). Jos sinulla on nditd oireita, dléd aja autoa dldka kayta koneita.

Jos tdmad voi koskea sinua: dla aja autoa tai kayta koneita tai dla tee sellaista, missd uneliaisuus tai
nukahtaminen voi altistaa sinut (tai muut ihmiset) vakaville haitoille tai hengenvaaralle. Alé osallistu
tdllaiseen toimintaan, kunnes oireet ovat menneet ohi.

Keskustele 1ddkarisi kanssa, jos tdiméa aiheuttaa sinulle ongelmia.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin 1adkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1adkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Ropinirol Krka siséltia laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkarisi kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Ropinirol Krka -depottabletteja kiytetain

Kayta tatd 1adkettd juuri siten kuin ladkari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kaytto lapsille ja nuorille
Ala anna Ropinirol Krka -valmistetta lapsille. Ropinirol Krka -valmistetta ei yleensa maarété alle
18-vuotiaille.

Sinulle voidaan mé&éardtd Ropinirol Krka -valmistetta yksinddn Parkinsonin taudin oireiden
hoitamiseen. Tai voit saada Ropinirol Krka -valmistetta toisen, levodopaksi kutsutun ladkkeen kanssa.
Jos otat levodopaa, voit kokea hallitsemattomia liikkeitd (dyskinesiaa) Ropinirol Krka -hoidon alussa.
Kerro ladkdrille, jos ndin kdy, silla 1adkéri voi katsoa tarpeelliseksi tarkistaa ladkeannostusta.

Ropinirol Krka -depottabletit on kehitetty vapauttamaan vaikuttavaa ainetta 24 tunnin ajan. Jos ladke
kulkeutuu maha-suolikanavan lépi liian nopeasti, esim. ripulin vuoksi, tabletit eivédt ehka liukene
tdydellisesti ja tdysi teho jad saavuttamatta. Tabletteja saattaa ndkyéa ulosteessa. Kerro lddkarille niin
pian kuin mahdollista, jos ndin kdy.



Miten paljon sinun tulee ottaa Ropinirol Krka -valmistetta?
Voi viedd jonkin aikaa ennen kuin varmistuu, mikd on paras Ropinirol Krka -annos sinulle.

Suositeltu Ropinirol Krka -depottablettien aloitusannos on 2 mg kerran vuorokaudessa ensimmadisen
viikon ajan. Ladkéri voi nostaa annoksesi 4 mg:aan Ropinirol Krka -depottabletteja kerran
vuorokaudessa toisesta hoitoviikosta alkaen. Jos olet jo hyvin idkds, 1ddkéri voi nostaa annostasi
hitaammin. Tamaén jalkeen ladkari voi muuttaa annostasi, kunnes saat sinulle parhaiten sopivan
annoksen. Jotkut potilaat saavat 24 mg Ropinirol Krka -depottabletteja vuorokaudessa.

Jos saat hoidon alussa sellaisia haittavaikutuksia, joita on mielestési vaikea kestdd, keskustele asiasta
ladkarin kanssa. Ladkéri voi vaihtaa hoitosi alemmaksi annokseksi tavallisia ropinirolitabletteja, joita
otetaan kolme kertaa vuorokaudessa.

Ali ota enemmén Ropinirol Krka -valmistetta kuin lidkari on maariannyt.
Voi viedd joitakin viikkoja ennen kuin Ropinirol Krka -depottabletit alkavat tehota.

Ropinirol Krka -depottablettien ottaminen
Ota Ropinirol Krka -depottabletit kerran vuorokaudessa, samaan aikaan joka pdiva.

- y Niele Ropinirol Krka -depottabletit kokonaisina ja juo lasillinen vetta.

ALA halkaise, pure tai murskaa depottabletteja. Jos teet niin, voit saada
yliannoksen ladkettd, koska ladke vapautuu kehoosi liian nopeasti.
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Jos siirryt Ropinirol Krka -depottabletteihin kaytettyisi tavallisia ropinirolitabletteja

Ladkéari maaraa Ropinirol Krka -depottablettien annoksen tavallisten ropinirolitablettiannoksesi
mukaisesti.

Ota tavallisia ropinirolitabletteja tavalliseen tapaan vaihtoa edeltédvéand pédivand. Ota sitten Ropinirol
Krka -depottabletit seuraavana aamuna, dldka ota endd yhtdén tavallista ropinirolitablettia.

Jos otat enemmain Ropinirol Krka -depottabletteja kuin sinun pitaisi
Ota heti yhteys ladkariin tai apteekkiin. Jos mahdollista nédyté heille Ropinirol Krka -pakkaus.

Ropinirol Krka -valmisteen yliannostuksesta voi saada seuraavia oireita: pahoinvointi, oksentelu,
pyorrytys, uupumus, henkinen tai fyysinen vdsymys, pyortyminen, aistiharhat.

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

Jos unohdat ottaa Ropinirol Krka -depottabletteja

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

Jos olet unohtanut ottaa Ropinirol Krka -depottabletin yhtend tai useampana paivana, kysy ladkarilta
ohjeita, miten aloittaa ladkitys uudestaan.

Jos lopetat Ropinirol Krka -depottablettien kdyton

Ali lopeta Ropinirol Krka -depottablettien ottamista ilman lddkérin ohjetta.

Ota Ropinirol Krka -depottabletteja niin kauan kuin ladkari maaraa. Ald lopeta, ellei ladkari maarad
sinua lopettamaan.

Jos lopetat Ropinirol Krka -depottablettien kayton dkillisesti, Parkinsonin taudin oireesi voivat



nopeasti pahentua huomattavasti. Hoidon dkillinen lopettaminen saattaa aiheuttaa pahanlaatuiseksi
neuroleptioireyhtymaéksi kutsutun tilan, joka saattaa olla merkittdva terveysriski. Sen oireita ovat mm.
akinesia (lihasten liikuntakyvyttémyys), lihasjaykkyys, kuume, epdvakaa verenpaine, sydamen
tihedlyontisyys, sekavuus ja tajunnan tason aleneminen (esim. kooma).

Jos sinun on lopetettava Ropinirol Krka -depottablettien kayttd, 1adkéri pienentdd annostasi vahitellen.

Jos sinulla on kysymyksia timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitéd saa.

On todenndkoisempédd saada Ropinirol Krka -ladkevalmisteesta haittavaikutuksia, kun hoito aloitetaan
ja/tai kun annosta suurennetaan. Haittavaikutukset ovat yleensd lievid ja ne voivat lieventyéd, kun olet
kayttanyt 1ddkettd jonkin aikaa. Jos jokin haittavaikutus huolestuttaa sinua, keskustele asiasta ladkérin
kanssa.

Hyvin yleisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya yli 1 kayttajalla 10:sta)
- pyortyminen

- uneliaisuus

- pahoinvointi

Yleisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

- dkillinen nukahtaminen ilman ettd tuntee itsensa uniseksi (dkilliset unikohtaukset)
- aistiharhat (hallusinaatiot)

- oksentelu

- pyorrytys

- naréstys

- mahakipu

- ummetus

- jalkojen, jalkaterien tai kdsien turvotus

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintadn 1 kayttajalla 100:sta)

- pyorrytys tai heikkouden tunne, erityisesti, kun nousee dkkia ylos (timé johtuu verenpaineen
laskusta)

- matala verenpaine

- voimakas vdsymys pédivélld (voimakas uneliaisuus)

- mielenterveysongelmia, kuten vaikea sekavuus, harhat (kohtuuttomia ajatuksia) tai
vainoharhaisuus (kohtuuttomia epailyja)

- hikka

Joillakin petilailla voi ilmeta seuraavia haittavaikutuksia (esiintymistiheys tuntematon, koska

saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

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

- muutoksia maksan toiminnassa, mika on havaittu verikokeissa

- aggressiivisuutta

- Ropinirol Krka -1ddkevalmisteen liikakdyttd (halu ottaa dopaminergistd 1ddkettd suurempia
annoksia kuin liikehdirididen hoitamiseksi on tarpeellista eli dopamiinin
sadtelyhdiridoireyhtyma)

- kyvyttdmyys vastustaa impulssinomaisia toimintoja, jotka saattavat olla vahingollisia sinulle tai
muille, kuten:



voimakas pelihimo itselle tai perheelle aiheutuvista seurauksista huolimatta

- muuttunut tai lisddntynyt seksuaalinen mielenkiinto ja kayttdytyminen, esimerkiksi

lisddntynyt seksuaalinen halu, joka haittaa merkittdvésti sinua tai muita

kontrolloimaton ja liiallinen ostelu tai tuhlaaminen

ahmiminen (suurten ruokaméérien sydminen lyhyessa ajassa) tai pakkomielteinen

sydminen (syominen enemmaén kuin normaalisti ja enemmaén kuin on tarpeen)

- Ropinirol Krka -hoidon lopettamisen tai annoksen pienentamisen jdlkeen: masennusta, apatiaa,
ahdistuneisuutta, vasymystd, hikoilua tai kipua voi esiintyé (ns. dopamiiniagonistihoidon
vieroitusoireyhtyma, DAWS)

- jaksoittainen yliaktiivisuus, mielialan kohoaminen tai &rtyisyys

- spontaani peniksen erektio

Kerro lddkarille, jos sinulla ilmenee edelld mainitun kaltaista kayttdytymista. Laakari
keskustelee kanssasi eri tavoista hallita tai vahentda naita oireita.

Jos saat Ropinirol Krka -valmistetta yhdessa levodopan kanssa

Potilaille, jotka saavat Ropinirol Krka -valmistetta levodopan kanssa, voi kehittya ajan kuluessa muita

haittavaikutuksia:

- hallitsemattomat liikkeet (dyskinesia) ovat hyvin yleinen haittavaikutus. Jos saat levodopaa,
sinulla voi ilmetd hallitsemattomia liikkeitd, kun alat ottaa Ropinirol Krka -valmistetta. Kerro
ladkarille jos ndin kdy, koska ladkérin voi olla tarpeen tarkistaa ottamiesi lddkkeiden annostusta.

- sekavuus (yleinen haittavaikutus)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1adkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa timédn lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5. Ropinirol Krka -depottablettien siilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tatd 1adkettd kotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivamadrin
(EXP) jdlkeen. Viimeinen kdyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Sailyta alle 30 °C.
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Laékkeitd ei pida heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

Mitd Ropinirol Krka -depottabletit sisaltivat

Vaikuttava aine on ropiniroli.
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Ropinirol Krka 2 mg depottabletit:
Yksi Ropinirol Krka -depottabletti sisdltdd 2 mg ropinirolia (hydrokloridina).

Ropinirol Krka 4 mg depottabletit:
Yksi Ropinirol Krka -depottabletti sisédltdd 4 mg ropinirolia (hydrokloridina).

Ropinirol Krka 8 mg depottabletit:
Yksi Ropinirol Krka -depottabletti sisdltdd 8 mg ropinirolia (hydrokloridina).

Muut aineet:

Ropinirol Krka 2 mg depottabletit:

hypromelloosi (tyyppi 2208), laktoosimonohydraatti, vedetoén kolloidinen piidioksidi, karbomeerit
4000-11000 mPa.s, hydrattu risiiniéljy, magnesiumstearaatti tablettiytimessa ja hypromelloosi (tyyppi
2910), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, punainen ja keltainen rautaoksidi (E172)
kalvopéallysteessa.

Ks. kohta 2 ”Ropinirol Krka siséltda laktoosia”.

Ropinirol Krka 4 mg ja 8 mg depottabletit:

hypromelloosi (tyyppi 2208), laktoosimonohydraatti, vedetoén kolloidinen piidioksidi, karbomeerit
4000-11000 mPa.s, hydrattu risiiniéljy, magnesiumstearaatti tablettiytimessa ja hypromelloosi (tyyppi
2910), titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, punainen, keltainen ja musta rautaoksidi (E172)
kalvopéallysteessa.

Ks. kohta 2 ”Ropinirol Krka sisdltda laktoosia™.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Ropinirol Krka 2 mg depottabletit:
Tabletit ovat vaaleanpunaisia, kaksoiskuperia, soikeita.

Ropinirol Krka 4 mg depottabletti:
Tabletit ovat vaaleanruskeita, kaksoiskuperia, soikeita.

Ropinirol Krka 8 mg depottabletti:
Tabletit ovat ruskehtavan punaisia, kaksoiskuperia, soikeita.

Tabletteja on saatavana 10, 21, 28, 30, 42, 60, 84 ja 90 depottabletin ldpipainopakkauksina
(OPA/AI/PVC/AD).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA, d.d., Novo mesto, §marje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy

Puh: + 358 20 754 5330

info.fi@krka.biz

Valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.10.2024

Lisétietoa téstd l1ddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.
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Bipacksedel: Information till patienten

Ropiniroel Krka 2 mg depottabletter
Ropiniroel Krka 4 mg depottabletter
Ropiniroel Krka 8 mg depottabletter

ropinirol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Ropinirol Krka dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Ropinirol Krka
Hur du tar Ropinirol Krka

Eventuella biverkningar

Hur Ropinirol Krka ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wWnN =

1. Vad Ropinirol Krka ar och vad det anvands for

Det aktiva @mnet i Ropinirol Krka &r ropinirol som tillhér en grupp av ldkemedel som kallas
dopaminagonister. Dopaminagonister paverkar hjdrnan pa liknande sétt som en naturlig substans som
kallas dopamin.

Ropinirol Krka depottabletter anvinds for behandling av Parkinsons sjukdom.

Personer som har Parkinsons sjukdom har laga nivaer av dopamin i vissa delar av hjarnan.
Ropinirol verkar pa liknande sitt som naturligt dopamin, varfor det hjélper till att minska symtomen
vid Parkinsons sjukdom.

Ropinirol som finns i Ropinirol Krka kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek- eller annan halsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Ropinirol Krka

Ta inte Ropinirol Krka

- om du é&r allergisk mot ropinirol eller nagot annat innehdllsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har en svar njursjukdom

- om du har en leversjukdom.

Tala om for din likare om du tror att ndgot av ovanstaende géller for dig.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Ropinirol Krka:
- om du &r gravid eller tror att du &r gravid

- om du ammar

- om du &r yngre an 18 ar



- om du har allvarliga hjartbesvér

- om du har allvarliga psykiska problem

- om du har haft ndgra ovanliga begér och/eller beteenden (se avsnitt 4)
- om du inte tal vissa sockerarter (sésom laktos).

Tala om for din likare om du tror att nagot av ovanstaende géller for dig. Din ldkare kanske beslutar
att Ropinirol Krka inte ar lampligt for dig eller att du behover extra kontroller medan du tar det.

Tala om for din likare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar en stark lust
eller begér for att bete dig pa satt som ar ovanliga for dig, eller om du inte kan motsta impulsen,
driften eller frestelsen att utfora vissa aktiviteter som kan skada dig eller andra. Dessa beteenden kallas
stord impulskontroll och kan omfatta spelberoende, tvangsmaéssigt dtande, tvangsmassigt kopande, en
onormalt hog sexualdrift eller en 6kning av sexuella tankar och kénslor. Din ldkare kan behova justera

din dos eller avbryta behandlingen.

Tala om for ldkare om du far symtom som depression, apati, angest, trotthet, svettningar eller smarta
efter att du slutat ta eller minskat din ropinirolbehandling (sa kallat utsdttningssyndrom efter
behandling med dopaminagonist eller DAWS). Om problemen kvarstar i mer &n nagra veckor kan
lakaren behova justera din behandling.

Tala om for din likare om du eller din familj/vardare lagger marke till att du utvecklar perioder av
overaktivitet, upprymdhet eller irritabilitet (symtom pa mani). Dessa kan uppkomma tillsammans med,
eller utan, symtom pa stord impulskontroll (se ovan). Din ldkare kan beh6va justera din dos eller

avbryta behandlingen.

Medan du tar Ropinirol Krka

Tala om for din likare om du eller din familj méarker att du utvecklar nagra ovanliga beteenden (sdsom
ovanligt spelbegér eller tkat sexuellt begar och/eller beteende) medan du tar Ropinirol Krka. Din
ldkare kan behdva dndra din dos eller avsluta behandlingen.

Rokning och Ropinirol Krka
Tala om for din ldkare om du bérjar eller slutar roka medan du tar Ropinirol Krka. Din ldkare kan
behova dndra dosen.

Andra likemedel och Ropinirol Krka

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel, dven naturlikemedel eller receptfria lakemedel.

Kom ihag att tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du bérjar ta ett nytt ldkemedel medan du
tar Ropinirol Krka.

En del ldkemedel kan paverka effekten av Ropinirol Krka, eller géra det mer troligt att du far
biverkningar. Ropinirol Krka kan ocksa paverka effekten av andra ldkemedel.

Dessa ldkemedel inkluderar:

- fluvoxamin som anvédnds mot depression

- ladkemedel mot andra psykiska problem, t.ex. sulpirid

- HRT (hormonerséttningsbehandling)

- metoklopramid, som anvinds for att behandla illaméende och halsbranna

- ciprofloxacin eller enoxacin, som dr antibiotika

- andra ldkemedel for behandling av Parkinsons sjukdom.

Tala med din ldkare om du tar eller nyligen har tagit nagot av ovanstaende likemedel.

Du kommer att behéva ta ytterligare blodprov om du tar foljande ldkemedel tillsammans med
Ropinirol Krka:

- vitamin K-antagonister (anvéands for att minska bildning av blodproppar) sasom t.ex. warfarin.

Ropinirol Krka med mat och dryck



Du kan ta Ropinirol Krka med mat eller utan mat.

Graviditet och amning

Ropinirol Krka rekommenderas inte att anvindas om du ar gravid, savida inte din lakare har bedomt
att nyttan for dig om du tar Ropinirol Krka é&r storre dn risken for ditt ofédda barn. Ropinirol Krka
rekommenderas inte att anvdndas om du ammar eftersom det kan paverka mjolkproduktionen.

Tala omedelbart om for din ldkare om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att bli
gravid. Din ldkare kommer ocksa att ge dig rad om du ammar eller planerar att gora det. Din ldkare
kan rada dig till att sluta ta Ropinirol Krka.

Korformaga och anvindning av maskiner

Ropinirol Krka kan gora att du kdnner dig sémnig. Medicinen kan gora att du kdnner dig extremt
somnig och ibland kan man somna mycket plétsligt utan nagon forvarning. Ropinirol kan orsaka
hallucinationer (se, hora eller kdnna saker som inte finns ddr). Framfér inte fordon eller anvand
maskiner om du drabbas.

Om du far sadana besvir: kor inte, anvdnd inga maskiner och forsatt dig inte i nagon situation dar
somnighet eller insomning kan forsétta dig (eller andra) i risk for allvarlig skada eller livsfara. Delta
inte i nagon av dessa aktiviteter till dess att besvaren har upphort.

Tala med din ldkare om det hér blir ett problem fér dig.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av ladkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker.

Ropinirol Krka innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Ropinirol Krka

Ta alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfrdga lakare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Anvandning for barn och ungdomar
Ge inte Ropinirol Krka till barn. Ropinirol Krka forskrivs normalt inte till personer under 18 ar.

Du kan fa Ropinirol Krka som enda behandling for att behandla symtomen vid Parkinsons sjukdom.
Det kan ocksa ges tillsammans med ett annat ldkemedel som kallas for I.-dopa (kallas ocksa for
levodopa). Om du tar L-dopa kan du eventuellt uppleva ofrivilliga rorelser (dyskinesi) ndr du bérjar ta
Ropinirol Krka. Tala om for din ldkare om detta hdander eftersom din ldkare kan behova justera
doserna av lakemedlet du tar.

Ropinirol Krka depottabletter ar gjorda for att frisatta ladkemedel under en 24-timmarsperiod. Om du
har en sjukdom som medfor att ditt ldkemedel passerar genom kroppen for fort t.ex. vid diarré, kanske
inte tabletterna loser upp sig fullstandigt och fungerar da kanske inte pa ritt satt. Du kan fa syn pa
tabletter i din avféring. Om detta hdnder, kontakta din ldkare sa snart som majligt.

Hur mycket Ropinirol Krka behéver du ta?

Det kan ta ett tag att hitta den dos av Ropinirol Krka som ar mest lamplig for dig.



Den rekommenderade startdosen av Ropinirol Krka depottabletter dr 2 mg en gang dagligen den
forsta veckan. Din ldkare kan 6ka din dos till 4 mg av Ropinirol Krka depottabletter en gang dagligen
fran den andra behandlingsveckan. Om du dr mycket gammal kan din ldkare 6ka din dos
langsammare. 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 Ropinirol Krka depottabletter varje dag.

Om du upplever biverkningar i borjan av din behandling som du inte kan acceptera ska du tala med
din ldkare. Din ldkare kan rada dig till att byta till en ldgre dos av ropinirol filmdragerade tabletter
(tabletter med snabbare frisdttning) som du ska ta tre ganger per dag.

Ta inte mer Ropinirol Krka én vad din ldkare har rekommenderat.

Det kan ta ndgra veckor innan du far effekt av Ropinirol Krka.

Hur du tar din dos av Ropinirol Krka
Ta Ropinirol Krka en gang dagligen, vid samma tidpunkt varje dag.

P—— Svilj Ropiniroel Krka depottabletterna hela med ett glas vatten.

Bryt INTE, tugga eller krossa inte depottabletterna. Om du gor det finns det en
risk for overdosering eftersom ldkemedlet kommer att tas upp i din kropp for
— snabbt.
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Om du byter fran ropinirol tabletter med snabbare frisittning
For att bestimma din dos av Ropinirol Krka depottabletter kommer din ldkare att utga ifrdn den dos av
ropinirol filmdragerade tabletter (tabletter med snabbare frisattning) som du tagit.

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

Om du har tagit for stor mangd av Ropinirol Krka
Kontakta omedelbart en lidkare eller apotekspersonal. Om det dr mojligt visa dem férpackningen.

En person som har tagit en dverdos av Ropinirol Krka kan fa nagot av féljande symtom: illamdende,
krakningar, yrsel (en roterande kansla), somnighet, mental eller fysisk trotthet, svimning eller
hallucinationer.

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Ropinirol Krka

Ta inte extra depottabletter eller dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har glomt att ta din dos av Ropinirol Krka under en eller flera dagar ska du fraga din liakare om
rad hur du ska borja ta den igen.

Om du slutar att ta Ropinirol Krka

Sluta inte ta Ropinirol Krka utan att tala med din ldkare.

Ta Ropinirol Krka sé linge som din ldkare har rekommenderat for dig. Sluta inte, sdvida inte din
ldkare sagt att du ska gora det.

Om du plotsligt slutar ta Ropinirol Krka kan dina symtom av Parkinsons sjukdom snabbt bli mycket
varre. Om behandlingen avslutas plotsligt kan detta leda till att du utvecklar ett medicinskt tillstand
som kallas malignt neuroleptiskt syndrom vilket kan utgora en allvarlig hélsorisk. Symtomen



innefattar: akinesi (minskad rorlighet i musklerna), stela muskler, feber, instabilt blodtryck, takykardi
(6kad puls), forvirring, minskad medvetandegrad (t.ex. koma).

Om du behdver sluta att ta Ropinirol Krka kommer din ldkare stegvis minska din dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Biverkningarna av Ropinirol Krka intraffar mer sannolikt i borjan av behandlingen och/eller nar dosen
hojs. De ar vanligtvis milda och kan minska efter en tids anvandning av lidkemedlet. Om du &r orolig
over nagra biverkningar ska du kontakta din ldkare.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvédndare)
- svimning

- dasighet

- illamaende.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- somna mycket plotsligt utan att forst ha kant sig somnig (plotsliga somnattacker)
- hallucinationer (ser saker som inte finns)

- krékningar

- yrsel (roterande kénsla)

- halsbrénna

- magsmartor

- forstoppning

- svullna ben, fotter eller hander.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare)

- yrsel och svimningskansla speciellt nar man plotsligt reser sig upp (detta beror pa
blodtrycksfall)

- lagt blodtryck (hypotension)

- kdnna sig mycket trott dagtid (extrem somnighet)

- psykiska biverkningar sdsom delirium (uttalad foérvirring), vanférestallningar (irrationella idéer)
eller paranoia (sjuklig misstdanksamhet)

- hicka.

En del patienter kan fa foljande biverkningar (ingen kéand frekvens: kan inte berdknas fran
tillgangliga data)
- allergiska reaktioner sasom roda, kliande svullnader péd huden (nisselutslag). Svullnad av
ansiktet, ldpparna, 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 blodtester
- agera aggressivt
- overdriven anvdndning av ldkemedlet (begér efter htgre doser dopaminerga ldkemedel &n vad
som krévs for att kontrollera motoriska problem, kidnt som dopaminergt dysregleringssyndrom)
- oférmaga att motstd impulser, drifter eller frestelser att utféra handlingar som kan vara skadliga
for dig eller andra, vilka kan omfatta:
- en stark impuls till 6verdrivet spelande trots allvarliga konsekvenser for dig
personligen eller for din familj
- fordndrat eller 6kat sexuellt intresse eller beteende som gor dig eller andra mérkbart
bekymrade, t.ex. en 6kad sexualdrift
- okontrollerbart och 6verdrivet behov av att kopa saker och spendera pengar



- hetsétning (att dta stora mangder mat pa kort tid) eller tvdngsmassigt dtande (att dta
mer mat &n normalt och mer dn vad som behovs for att métta din hunger)

- depression, apati, angest, trotthet, svettningar eller smarta kan uppsta efter att du slutat ta eller
minskat din behandling med Ropinirol Krka (kédnt som utsattningssyndrom efter behandling
med dopaminagonist eller DAWS)

- perioder av dveraktivitet, upprymdhet eller irritabilitet

- spontan penil erektion.

Tala om for din ldkare om du upplever nagot av dessa beteenden for att diskutera sitt att
hantera eller minska symtomen.

Om du tar Ropinirol Krka samtidigt med L-dopa

Personer som tar Ropinirol Krka samtidigt med L-dopa kan fa andra biverkningar efter en tid:

- ofrivilliga rorelser (dyskinesier) dr en mycket vanlig biverkning. Om du tar L.-dopa kan du
uppleva ofrivilliga rorelser (dyskinesier) nér du bérjar ta Ropinirol Krka. Beritta for din lakare
om detta hdnder eftersom din ldkare kan behova justera dosen av ldkemedlen du tar.

- forvirring &r en vanlig biverkning.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5.  Hur Ropinirol Krka ska forvaras

Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter
EXP.Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgéarder ér till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr ropinirol.
Ropinirol Krka 2 mg depottabletter:

Varje depottablett innehaller 2 mg ropinirol (som hydroklorid).

Ropinirol Krka 4 mg depottabletter:
Varje depottablett innehaller 4 mg ropinirol (som hydroklorid).

Ropinirol Krka 8 mg depottabletter:
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Varje depottablett innehaller 8 mg ropinirol (som hydroklorid).

- Ovriga innehallsimnen &r:
Ropinirol Krka 2 mg depottabletter:
Hypromellos (typ 2208), laktosmonohydrat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, karbomerer 4000-
11000 mPa.s, hydrerad ricinolja, magnesiumstearat i tablettkdrnan och hypromellos (typ 2910),
titandioxid (E171), makrogol 400, rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172) i filmdrageringen.
Se avsnitt 2 ”Ropinirol Krka innehdéller laktos”.

Ropinirol Krka 4 mg och 8 mg depottabletter:

Hypromellos (typ 2208), laktosmonohydrat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, karbomerer 4000-
11000 mPa.s, hydrerad ricinolja, magnesiumstearat i tablettkdrnan och hypromellos (typ 2910),
titandioxid (E171), makrogol 400, r6d jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid
(E172) i filmdrageringen. Se avsnitt 2 ”Ropinirol Krka innehaller laktos”.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ropinirol Krka 2 mg depottabletter:
Tabletterna dr ljusrdda, bikonvexa och ovala.
Ropinirol Krka 4 mg depottabletter:
Tabletterna ar ljusbruna, bikonvexa och ovala.
Ropinirol Krka 8 mg depottabletter:
Tabletterna ar brunrdda, bikonvexa och ovala.

Tabletterna tillhandahalls i kartonger med 10, 21, 28, 30, 42, 60, 84 och 90 depottabletter i blister
(OPA/AI/PVC//Al).
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretréidare
KRKA Finland Oy
Tel: + 358 20 754 5330
info.fi@krka.biz

Tillverkare

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel dndrades senast 16.10.2024

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pd webbplatsen for Sakerhets- och
utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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