PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Ropinirol Viatris 0,25 mg, kalvopaallysteiset tabletit
Ropinirol Viatris 0,5 mg, kalvopaallysteiset tabletit
Ropinirol Viatris 1 mg, kalvopaallysteiset tabletit
Ropinirol Viatris 2 mg, kalvopaallysteiset tabletit

Ropinirol (hydrokloridina)

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
Sailyta témé pakkausseloste Saatat tarvita sité my'dhemmin uudelleen.

vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa
yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Ropinirol Viatris on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Ropinirol Viatris on ja mihin sita kaytetaan?

Taman laakkeen vaikuttava aine on ropiniroli, joka kuuluu laakeryhmaan nimelta
dopamiiniagonistit. Dopamiiniagonistit vaikuttavat aivoihin samalla tavalla kuin luonnollinen
aine dopamiini.

Tata laaketta kaytetaan Parkinsonin taudin hoitoon.

Parkinsonin taudin oireita.

Tata laaketta kaytetaan myos kohtalaisen tai vaikean idiopaattisen levottomat jalat
-oireyhtyman hoitoon. Kohtalainen tai vaikea levottomat jalat -oireyhtyma on tyypillinen
potilaille, joilla on unihairioita tai vakavaa epamukavuutta jaloissa tai kasivarsissa.

Levottomat jalat -oireyhtyma on tila, jolle on ominaista vastustamaton tarve liikuttaa jalkoja ja
joskus kasivarsia, yleensa yhdessa epamukavan tunteen, kuten kihelmoinnin, polttavan tai
pistelevan tunteen kanssa. Nama tuntemukset ilmenevat levon tai toimettomuuden aikana,
kuten istuessa tai makuulla, erityisesti sangyssa, ja ovat pahempia illalla tai yolla.
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Yleensa helpotusta voidaan saavuttaa vain kavelemalla tai liikuttamalla kyseisia raajoja, mika
usein johtaa unihairioihin.

hairitsevat unta).
2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
Jos olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet Ioytyvat kohdasta 6.
Jos sinulla on vakava munuaissairaus.
Jos sinulla on maksasairaus.

Kerro laakarillesi, jos luulet, etta jokin naista tilanteista koskee sinua.

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Keskustele laakarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen taman laakkeen kayttoa. Laakkeet
eivat aina sovi kaikille. Laakarisi on tiedettava ennen taman laakkeen kayttoa, jos sinulla on tai
on ollut jokin seuraavista sairauksista:
olet raskaana tai epailet olevasi raskaana;
imetat;
olet alle 18-vuotias;
jos sinulla on vakava sydansairaus;
jos sinulla on vakavia mielenterveysongelmia
jos huomaat kehittavasi epatavallista kayttaytymista ja/tai taipumusta (kuten liiallista
halua pelata uhkapeleja tai lisaantynytta seksuaalista tarvetta ja/tai seksuaalista
kayttaytymista);
jos et sieda tiettyja sokereita (kuten laktoosia)

Kerro laakarillesi, jos koet oireita kuten masennus, apatia, ahdistus, vasymys, hikoilu tai kipu
lopettaessasi tai vahentdessasi taman laakkeen kayttoa (tata kutsutaan dopamiiniagonistin
vieroitusoireyhtymaksi tai DAWS:ksi). Jos ongelmat jatkuvat yli muutaman viikon, l1aakarisi

Kerro laakarillesi, jos sina tai joku perheestasi huomaa, etta sinulla on halu kayttaytya
epatavallisella tavalla ja jos et pysty vastustamaan impulssia, halua tai kiusausta suorittaa
impulssikontrollin hairioiksi ja ne voivat liittya kayttaytymiseen kuten pakonomainen
uhkapelaaminen, liiallinen syominen, epanormaalin korkea seksuaalinen halu tai lisaantyneet
seksuaaliset ajatukset tai tunteet. Laakarisi saattaa katsoa tarpeelliseksi muuttaa tai lopettaa
hoitosi.

Kerro laakarillesi, jos sina tai perheesi/hoitajasi huomaa, etta kehitat yliaktiivisuuden, euforian
tai artyneisyyden jaksoja (manian oireita). Nama voivat ilmeta ilman tai yhdessa

lopettamaan annostuksesi.

Kerro laakarillesi, jos luulet, etta jokin naista tilanteista koskee sinua. Laakarisi voi paattaa, etta
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Taman laakkeen kayton aikana
Kerro laakarillesi, jos sina tai perheesi huomaa, etta kehitat epatavallista kayttaytymista (kuten
epatavallista halua pelata uhkapeleja tai lisaantynytta seksuaalista tarvetta ja/tai seksuaalista

lopettaa annostuksesi.

Ajaminen ja koneiden kaytto

aiheuttaa hallusinaatioita (ndkeminen, kuuleminen tai tunteminen asioista, joita ei ole
olemassa). Jos karsit tasts, et saa ajaa tai kayttaa koneita.

Jos sinulla voi olla jokin naista sivuvaikutuksista, sinun ei tule ajaa, kayttaa koneita tai asettaa
itseasi tilanteeseen, jossa uneliaisuus tai nukahtaminen voi aiheuttaa vakavan loukkaantumisen
tai kuoleman riskin itsellesi (tai muille ihmisille). Ala osallistu tallaisiin toimintoihin, ennen kuin
nama oireet ovat havinneet.

Kerro laakarillesi, jos tama on sinulle ongelma.

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Ropinirol Viatrisin lisaksi muita laakkeita, tai oletko askettain kayttanyt tai onko
mahdollista, etta aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi. Tama koskee myos rohdosvalmisteita tai muita laakkeita, joita voit saada ilman
reseptia.

Jotkut laakkeet voivat vaikuttaa siihen, miten Ropinirol Viatris toimii tai voivat lisata riskiasi
saada sivuvaikutuksia. Ropinirol Viatris voi myos vaikuttaa muiden laakkeiden toimintaan.

Naihin laakkeisiin kuuluvat:
masennuslaake fluvoksamiini
laakkeet muihin mielenterveysongelmiin, kuten sulpiridi
hormonikorvaushoito (myods HRT)
metoklopramidi, laake, jota kaytetaan pahoinvoinnin ja narastyksen hoitoon
antibiootit siprofloksasiini tai enoksasiini
mika tahansa muu laake Parkinsonin taudin tai levottomat jalat -oireyhtyman hoitoon.

K-vitamiiniantagonistit (kaytetaan veren hyytymisen vahentamiseen) kuten varfariini
(coumadin)

Kerro laakarillesi, jos olet lopettanut tai aloittanut tupakoinnin taman laakkeen kayton aikana.
Laakarisi saattaa katsoa tarpeelliseksi muuttaa annostustasi.

Mihin sinun tulee kiinnittaa huomiota syomisen ja juomisen yhteydessa?
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Jos otat taman laakkeen ruoan kanssa, on vahemman todennakoista, etta tunnet pahoinvointia

ottamisesta koituva hyoty on suurempi kuin mahdollinen riski sikiolle. Tata laaketta ei suositella
imetyksen aikana, koska se voi vaikuttaa maidontuotantoon.

Kerro laakarillesi heti, kun olet raskaana, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet raskautta.

Laakarisi antaa myos neuvoja, jos imetat tai suunnittelet imettamista. Laakarisi saattaa
suositella laakkeen kayton lopettamista.

Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

'natriumvapaa’.

3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tarkalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko
oikeaa kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Tata laaketta voidaan maarata ainoana laakkeena Parkinsonin taudin tai levottomat jalat
-oireyhtyman oireiden hoitoon. Tata laaketta voidaan kayttaa myos yhdessa toisen laakkeen,
nimeltaan L-dopa (myds levodopa), kanssa.

Ala anna tata laaketta lapsille. Tata laaketts ei yleensa maarata alle 18-vuotiaille henkildille.

Niele Ropinirol Viatris -tabletti(t) kokonaisina veden kanssa. Ala pureskele tai murskaa
tabletteja.

Taman laakkeen tarkka annostus voi vaihdella kayttajien kesken. Laakarisi paattaa, mika annos
sinun tulee ottaa paivittain, ja sinun tulee noudattaa tata ohjetta. Kun aloitat taman laakkeen
kayton, annostasi nostetaan vahitellen.

Kuinka paljon tata laaketta sinun tulee ottaa

Parkinsonin tauti
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Jos kaytat myos muita laakkeita Parkinsonin taudin hoitoon, laakarisi saattaa suositella toisen
laakkeen annoksen vahentamista hitaasti. Jos kaytat L-dopaa, saatat kokea hallitsemattomia
liikkeita (dyskinesia), kun aloitat Ropinirolin kayton. Kerro laakarillesi, jos nain tapahtuu, koska

yleensa ennen nukkumaanmenoa, mutta se voidaan ottaa myos jopa kolme tuntia ennen
nukkumaanmenoa.

Ala ota enempaa tata laaketta kuin laakarisi on neuvonut.
Voi kestaa muutaman viikon, ennen kuin tunnet parannusta Ropinirolin avulla.

Mita tehda, jos oireesi pahenevat

Joskus henkiloilla, jotka ottavat tata laaketta, levottomat jalat -oireyhtyman oireet pahenevat.
Esimerkiksi oireet voivat alkaa aikaisemmin paivalla tai ilmaantua jo lyhyen lepojakson jalkeen.
Tai oireet voivat esiintya muissa kehon osissa, kuten kasissa.

Ota yhteytta laakariisi, jos oireesi pahenevat.

Ropinirol Viatris -annoksen ottaminen
Ota Ropinirol Viatris -tabletti(t) kokonaisina lasillisen vetta kanssa. On suositeltavaa ottaa

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?

Ota valittomasti yhteytta laakariisi tai apteekkiisi. Nayta heille, jos mahdollista, taman laakkeen
pakkaus.

Henkilo, joka on ottanut yliannostuksen ropinirolia, voi saada seuraavia oireita: pahoinvointi,
oksentelu, huimaus (tai tunne, etta pyorii), uneliaisuus, vasymys (henkinen tai fyysinen
vasymys), pyortyminen, hallusinaatiot.

Unohditko kayttaa tata laaketta?

voit aloittaa laakkeen kayton uudelleen.
Jos lopetat taman laakkeen kayton

Ota tata laaketta niin kauan kuin laakarisi on suositellut. Al lopeta kayttoa, ellei laakarisi neuvo
sinua tekemaan niin.
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Jos lopetat akillisesti taman laakkeen kayton, Parkinsonin taudin oireet voivat nopeasti
pahentua. Akillinen lopettaminen voi johtaa laaketieteelliseen tilaan nimelta 'pahanlaatuinen
neuroleptioireyhtyma'. Tama tila voi olla vakava terveysriski. Oireita ovat: akinesia
(lihasliikkeiden menetys), jaykat lihakset, kuume, epavakaa verenpaine, takykardia (kohonnut
syke), sekavuus, heikentynyt tajunta (esimerkiksi kooma).

Jos sinun on lopetettava taman laakkeen kaytto, laakarisi vahentaa annostasi vahitellen.

apteekkiisi.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

saakaan.

Taman laakkeen haittavaikutukset ilmenevat erityisesti, kun aloitat hoidon tai kun annostusta
on juuri nostettu. Haittavaikutukset ovat yleensa lievia ja voivat olla vahemman hairitsevia, kun
olet kayttanyt annosta jonkin aikaa. Kerro laakarillesi, jos olet huolissasi haittavaikutuksista.

Hyvin yleiset haittavaikutukset
Nama voivat esiintya yli 1:lla 10:sta Ropinirolia kayttavasta henkilosta:
pyortyminen (synkopee)
uneliaisuus, pahoinvointi
Yleiset haittavaikutukset
Nama voivat esiintya enintaan 1:lla 10:sta Ropinirolia kayttavasta henkilosta:
hallusinaatiot (asioiden nakeminen, joita ei oikeasti ole olemassa);
sairastua (oksentelu);
huimaus (pyorryttava tunne);
narastys;
vatsakipu;
jalkojen, jalkaterien tai kasien turvotus;
hermostuneisuus;
levottomat jalat -oireyhtyman paheneminen (oireet voivat ilmeta aikaisemmin kuin
normaalisti tai voimakkaampina tai ne voivat vaikuttaa aikaisemmin koskemattomiin
raajoihin, kuten kasivarsiin, tai palata aikaisin aamulla).

Joskus esiintyvat haittavaikutukset

Nama voivat esiintya enintaan 1 henkilolla 100:sta, jotka kayttavat Ropinirolia:
matala verenpaine (hypotensio);
huimaus tai pyortyminen, erityisesti akillisesti noustessa (tama johtuu akillisesta
verenpaineen laskusta);
akillinen nukahtaminen ilman ennakko-oireita (odottamattomat nukahtamisjaksot);
mielenterveysongelmat kuten delirium (vakava sekavuus), harhaluulot (jarjettomat
ajatukset) tai paranoia (jarjettomat epailyt);
hikka.
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Joillakin potilailla voi esiintya seuraavia haittavaikutuksia (yleisyys tuntematon; ei voida
allerginen reaktio, kuten punaiset, kutisevat ihon turvotukset (nokkosihottuma),
kasvojen, huulten, suun, kielen tai kurkun turvotus, joka voi vaikeuttaa nielemista tai
hengittamista, ihottuma tai voimakas kutina (katso kohta 2);
aggressiivisuus;

Ropinirolin liiallinen kaytto (halu suurempiin dopaminergisten ladkkeiden annoksiin kuin
mita tarvitaan motoristen oireiden hoitoon, tunnetaan dopamiinin dysregulaatio-
oireyhtymana);

ropinirolin kayton lopettamisen tai vahentamisen jalkeen voi esiintya seuraavia
haittavaikutuksia: Masennus, apatia, levottomuus, vasymys, hikoilu tai kipu (tunnetaan
my06s nimella dopamiiniagonistin vieroitusoireyhtyma (DAWS) tai dopamiiniagonistin
vieroitusoireyhtyma);

muutokset maksan toiminnassa, jotka on havaittu verikokeissa;

spontaani peniksen erektio.

Voit saada seuraavia haittavaikutuksia:
kyvyttomyys vastustaa impulssia, halua tai kiusausta suorittaa tietty toiminta, joka voi
olla haitallista sinulle tai muille, mukaan lukien:
0 voimakas halu pelata lilkaa uhkapeleja huolimatta vakavista seurauksista sinulle
henkilokohtaisesti tai perheellesi
0 muuttunut tai lisaantynyt seksuaalinen kiinnostus, mika huolestuttaa sinua tai
muita, esimerkiksi lisaantynyt seksuaalinen halu;
0 kontrolloimaton ja liiallinen ostaminen tai rahan kayttaminen;
pakonomainen syominen (syominen enemman kuin on tarpeen nalan
tyydyttamiseksi).
yliaktiivisuuden, innostuksen tai artyneisyyden jaksot

Kerro laakarillesi, jos koet yhden tai useamman naista oireista, jotta voidaan keskustella
parhaasta tavasta vahentaa niita.

Jos kaytat tata laaketta yhdessa L-dopan kanssa

Henkilot, jotka kayttavat tata laaketta yhdessa L-dopan kanssa, voivat ajan myota kehittaa

muita haittavaikutuksia:
kontrolloimattomat liikkeet (dyskinesia) ovat erittain yleinen haittavaikutus. Jos kaytat
L-dopaa, voit kokea kontrolloimattomia liikkeita (dyskinesia) aloittaessasi ropinirolin
kayton. Kerro laakarillesi, jos nain tapahtuu, koska laakarisi saattaa katsoa tarpeelliseksi

sekavuus on yleinen haittavaikutus.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle
(Verkkosivusto: www.fimea.fi). Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?
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Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Alé kéyté tata Iééketté viimeisen kéyttépéivén jalkeen. Se Iéytyy pakkauksesta merkinnén

Tata laaketta ei tarvitse sailyttaa erityisolosuhteissa.

Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC: hen éléké heita niité roskakoriin Kysy apteekista, mita

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

- Taman laakkeen valkuttava aine on ropiniroli.
Jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg tai 2 mg ropinirolia
(hydrokloridina).

- Muut taman laakkeen aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti
(katso kohta 2 “Ropinirol Viatris sisaltaa laktoosia”), kroskarmelloosinatrium,
hypromelloosi, magnesiumstearaatti.

Kalvopaallyste sisaltaa:

0,25 mg: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli, polysorbaatti.

0,5 mg: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli, rautaoksidi keltainen (E172).
1mg: hypromelloosi, makrogoli, rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171), indigokarmiini
(E132). 2 mg: hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli, rautaoksidi punainen
(E172), rautaoksidi keltainen (E172).

kalvopaallysteisina tabletteina.

Ropinirol Viatris 0,25 mg: valkoiset tai luonnonvalkoiset kapselinmuotoiset, kaksoiskuperat,
kalvopaallysteiset tabletit, joissa on jakouurre molemmilla puolilla.

Ropinirol Viatris 0,5 mg: keltaiset, kapselinmuotoiset, kaksoiskuperat, kalvopaallysteiset
tabletit, joissa on jakouurre molemmilla puolilla.

Ropinirol Viatris 1 mg: vihreat, kapselinmuotoiset, kaksoiskuperat, kalvopaallysteiset tabletit,
joissa on jakouurre molemmilla puolilla.

Ropinirol Viatris 2 mg: vaaleanpunaiset, kapselinmuotoiset, kaksoiskuperat, kalvopaallysteiset
tabletit, joissa on jakouurre molemmilla puolilla.

Tabletti voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin.

Ropinirol Viatris on saatavilla HDPE-pullossa, jossa on PP-suljin, 12 (vain 0,25 mg), 21, 28, 84 ja
126 tablettia.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
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Rekisteroinnin haltija
Viatris Ltd

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin, Irlanti

Lisatietoja ja tiedustelut:
Mylan B.V.

Krijgsman 20
Amstelveen

Valmistaja

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlanti

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Unkari

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352

Saksa

Ropinirol Viatris on rekisteroity seuraavilla numeroilla:
RVG 34856 (0,25 mg), RVG 34857 (0,5 mg), RVG 34858 (1 mg), RVG 34859 (2 mg)

Belgia: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg kalvopaallysteiset
tabletit’

TSekki: ‘Ropinirole Viatris 2 mg potahované tablety’

Tanska: ‘Ropinirol Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Ranska: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg comprimé pelliculé’
Saksa: ‘Ropinirol dura 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg filmitabletit’

Italia: ‘Ropinirolo Mylan Generics 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg

kalvopaallysteiset tabletit’
kalvopaallysteiset tabletit’

Portugali: ‘Ropinirole Mylan 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg’

Slovakia: ‘Ropinirol Viatris 1 mg/ 2 mg’

Alankomaat: ‘Ropinirol Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg kalvopaallysteiset
tabletit’

Yhdistynyt kuningaskunta ‘Ropinirole 0.25/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg kalvopaallysteiset tabletit’
(Pohjois-Irlanti):
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Informatiivinen kéénnés — ei virallinen pakkausseloste

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty elokuussa 2023.

Virallinen pakkausseloste toimitusmaan kielelli toimitetaan aina lddkkeen mukana. eHealth 8 Be Your Best
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