BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Ropinirol Viatris 0,25 mg, filmdragerade tabletter
Ropinirol Viatris 0,5 mg, filmdragerade tabletter
Ropinirol Viatris 1 mg, filmdragerade tabletter
Ropinirol Viatris 2 mg, filmdragerade tabletter

Ropinirol (som hydroklorid)

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel, eftersom den
innehaller viktig information for dig.
Spara denna bipacksedel. Du kan behova lasa den igen.
Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.
Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara
skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.
Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i
denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Ropinirol Viatris och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Mojliga biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information
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1. Vad ar Ropinirol Viatris och vad anvands det for?

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar ropinirol, som tillhor en grupp lakemedel som kallas
dopaminagonister. Dopaminagonister paverkar hjarnan pa samma satt som det naturliga
amnet dopamin.

Detta lakemedel anvands vid behandling av Parkinsons sjukdom.

Personer med Parkinsons sjukdom har en 1dg mangd dopamin i vissa delar av hjarnan. Detta
lakemedel har en liknande effekt som naturligt dopamin, vilket hjalper till att minska symtomen
pa Parkinsons sjukdom.

Detta lakemedel anvands ocksa for behandling av mattligt till svart “idiopatiskt Restless Legs
Syndrom”. Mattligt till svart “Restless Legs Syndrom” kannetecknas av patienter som har
somnstorningar eller upplever allvarligt obehag i sina ben eller armar.

"Restless Legs Syndrom” ar ett tillstdnd som kannetecknas av ett oemotstandligt behov av att
rora benen och ibland armarna, vanligtvis i kombination med en obehaglig kansla som
stickningar, brannande eller pirrande kansla. Dessa kanslor upptrader under perioder av vila
eller inaktivitet som att sitta eller ligga, sarskilt i sangen, och ar varre pa kvallen eller natten.
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Vanligtvis kan lattnad endast uppnas genom att ga eller rora de berorda extremiteterna, vilket
ofta leder till somnstorningar.

Detta lakemedel lindrar obehaget och minskar behovet av att rora extremiteterna (symtom
som stor somnen).

2. Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel?
Om du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser
finns i avsnitt 6.
Om du har en allvarlig njursjukdom.
Om du har en leversjukdom.

Beratta for din lakare om du tror att ndgon av dessa situationer galler dig.

Nar ska du vara extra forsiktig med detta lakemedel?
Radgor med din lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Lakemedel ar
inte alltid lampliga for alla. Din lakare maste veta innan du anvander detta lakemedel om du for
narvarande lider eller har lidit av ndgot av foljande tillstand:

du ar gravid eller tror att du ar gravid,;

du ammar;

du ar under 18 ar;

om du har en allvarlig hjartsjukdom;

om du lider av allvarliga psykiska halsoproblem

om du marker att du utvecklar ovanligt beteende och/eller impulser (sdsom en

overdriven lust att spela eller ett okat sexuellt behov och/eller sexuellt beteende);

om du inte tal vissa sockerarter (sdsom laktos)

Beratta for din lakare om du upplever symtom som depression, apati, angest, trotthet,
svettningar eller smarta efter att ha slutat eller minskat din behandling med detta lakemedel
(detta kallas dopaminagonist abstinenssyndrom eller DAWS). Om problemen varar mer an ett
par veckor kan det vara nodvandigt att din lakare justerar din dosering.

Beratta for din lakare om du eller ndgon i din familj marker att du utvecklar en lust att bete dig
pa ett ovanligt satt och om du inte kan motsta impulsen, drivet eller frestelsen att utfora vissa
aktiviteter som kan vara skadliga for dig sjalv eller andra. Dessa kallas impulskontrollstorningar
och kan inkludera beteenden som spelberoende, overatande, en onormalt hog sexuell lust eller
en okning av sexuella tankar eller kanslor. Din lakare kan finna det nodvandigt att justera eller
avbryta din behandling.

Beratta for din lakare om du eller din familj/vardare marker att du utvecklar perioder av
overaktivitet, upprymdhet eller irritabilitet (symtom p& mani). Dessa kan uppstd med eller utan
symtom pa avvikelser i kontrollen av impulser (se ovan). Det kan vara nodvandigt att din lakare
justerar eller avbryter doseringen.

Beratta for din lakare om du tror att ndgon av dessa situationer galler dig. Din lakare kan

besluta att detta lakemedel inte ar lampligt for dig, eller att du behover extra overvakning
under anvandningen.
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Under anvandningen av detta lakemedel

Beratta for din lakare om du eller din familj marker att du utvecklar ovanligt beteende (sdsom
en ovanlig lust att spela eller ett okat sexuellt behov och/eller sexuellt beteende) under
anvandningen av detta lakemedel. Din lakare kan finna det nodvandigt att justera eller avbryta
din dosering.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan gora dig dasig. Det kan fa manniskor att kanna sig mycket somniga och
ibland somnar manniskor mycket plotsligt utan varning. Detta lakemedel kan orsaka
hallucinationer (se, hora eller kanna saker som inte finns). Om du lider av detta, bor du inte
kora eller anvanda maskiner.

Om du kan lida av ndgon av dessa biverkningar, bor du inte kora, inte anvanda maskiner och
inte satta dig sjalv i en situation dar dasighet eller att somna kan orsaka risk for allvarlig skada
eller dod for dig sjalv (eller andra manniskor). Delta inte i sddana aktiviteter forran du inte
langre har dessa symtom.

Beratta for din lakare om detta ar ett problem for dig.

Anvander du andra lakemedel?

Anvander du, forutom Ropinirol Viatris, andra lakemedel, eller har du nyligen gjort det eller
finns det mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i den narmaste framtiden?
Beratta da for din lakare eller apotekare. Detta galler aven vaxtbaserade lakemedel eller andra
lakemedel som du kan fa utan recept.

Vissa lakemedel kan paverka hur Ropinirol Viatris fungerar eller kan oka risken for att du far en
biverkning. Ropinirol Viatris kan ocksa paverka hur andra lakemedel fungerar.

Dessa lakemedel inkluderar:
antidepressiva lakemedlet fluvoxamin
lakemedel for andra psykiska halsoproblem sdsom sulpirid
hormonersattningsterapi (aven kallad HRT)
metoklopramid, ett medel som anvands for att behandla illamaende och halsbranna
antibiotika ciprofloxacin eller enoxacin
nagot annat lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom eller “Restless Legs
Syndrom”.

Beratta for din lakare om du anvander eller nyligen har anvant ndgot av dessa medel.

Det kommer att behovas extra blodprov om du anvander dessa lakemedel i kombination med
ropinirol:
vitamin-K-antagonister (anvands for att minska blodets koaguleringsférmaga) sdsom
warfarin (coumadin)

Rokning och detta medel

Beratta for din lakare om du har slutat eller borjat roka under anvandningen av detta medel.
Din lakare kan anse det nodvandigt att justera din dosering.
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Vad ska du tanka pa med mat och dryck?
Om du tar detta medel med mat har du mindre risk att kanna dig illamaende eller krakas. Det ar
bast att ta detta medel med mat, om mojligt.

Graviditet och amning

Anvandning av detta medel under graviditet rekommenderas inte, om inte din lakare rader att
fordelen for dig att ta detta medel ar storre an den mojliga risken for skada pa ditt ofodda
barn. Detta medel rekommenderas inte om du ammar, eftersom det kan paverka din
mjolkproduktion.

Beratta omedelbart for din lakare om du ar gravid, tror att du ar gravid, eller om du planerar att
bli gravid. Din lakare kommer ocksa att ge dig rdd om du ammar eller planerar att amma. Din
lakare kan da rekommendera att du slutar anvanda detta medel.

Viktig information om vissa amnen i Ropinirol

Ropiniroltabletter innehaller en liten mangd av ett socker som kallas laktos.

Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan
du tar detta medel.

Detta medel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, vilket innebar att det i
huvudsak ar 'natriumfritt’.

3. Hur anvander du detta medel?

Anvand alltid detta lakemedel precis som din lakare eller apotekare har sagt till dig. Ar du
osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Du kan fa detta lakemedel forskrivet som det enda lakemedlet for att behandla symtomen pa
Parkinsons sjukdom eller "Restless Legs Syndrom". Detta lakemedel kan ocksa anvandas i
kombination med ett annat Iakemedel som kallas L-dopa (&dven kant som levodopa).

Ge inte detta lakemedel till barn. Detta lakemedel forskrivs normalt inte till personer under 18
ar.

Svalj Ropinirol Viatris tablett(er) hela med vatten. Tugga eller krossa inte tablett(er).

Den exakta doseringen av detta lakemedel som anvandare tar kan variera. Din lakare kommer
att bestamma vilken dos du ska ta varje dag och du bor folja denna instruktion. Nar du forst
borjar med detta lakemedel kommer doseringen du anvander att okas gradvis.

Hur mycket av detta lakemedel ska du ta

Parkinsons sjukdom

Det kan ta ett tag innan det ar klart vilkken dosering av detta lakemedel som ar bast for dig. Den
vanliga startdosen av ropinirol ar 0,25 mg tre ganger dagligen under den forsta veckan.
Darefter kan din lakare oka dosen varje vecka under de foljande 3 veckorna. Darefter kan din
lakare justera dosen tills du anvander den dos som fungerar bast for dig. Den vanliga dosen ar
1 mg till 3 mg tre ganger dagligen (vilket motsvarar en total daglig dos pa 3 mg till 9 mg). Om
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dina symtom pa denna sjukdom inte forbattras tillrackligt kan din lakare besluta att gradvis
Oka dosen. Vissa personer tar upp till 8 mg ropinirol tre ganger per dag (24 mg total daglig
dos).

Om du ocksa anvander andra lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom kan det handa
att din lakare rekommenderar att du gradvis minskar dosen av det andra lakemedlet. Om du
anvander L-dopa kan du uppleva okontrollerade rorelser (dyskinesi) nar du borjar anvanda
Ropinirol. Beratta for din lakare om detta hander, eftersom din lakare kan behova justera dosen
av din medicin.

"Restless Legs Syndrom”

Ta detta lakemedel en gang per dag via munnen, varje dag vid samma tidpunkt. Detta
lakemedel tas vanligtvis vid sanggaendet, men kan ocksa tas upp till tre timmar fore
sanggaendet.

Startdosen ar 0,25 mg en gang per dag. Efter tva dagar kan din lakare eventuellt oka dosen till
0,5 mg en gang per dag for resten av din forsta behandlingsvecka. Darefter kan din lakare Oka
dosen med 0,5 mg per vecka under de foljande 3 veckorna till en dos pa 2 mg per dag. Hos
vissa patienter med otillracklig forbattring kan dosen langsamt okas till maximalt 4 mg per
dag. Efter tre mdnaders behandling med detta lakemedel kan din lakare justera dosen eller
avsluta behandlingen beroende pa dina symtom och hur du mar.

Ta inte mer av detta lakemedel an vad din lakare har rekommenderat.
Det kan ta nagra veckor innan du kanner forbattring med Ropinirol.

Vad du ska gora om dina symtom forvarras

Ibland hander det att personer som tar detta lakemedel upplever att deras "Restless Legs
Syndrom"-symtom forvarras. Till exempel att symtomen borjar tidigare pa dagen eller
upptrader efter en kort period av vila. Eller att symtomen upptrader i andra delar av kroppen,
sdsom armarna.

Ga till din lakare om dina symtom forvarras.

Att ta din dos Ropinirol Viatris
Ta dina Ropinirol Viatris tablett(er) hela med ett glas vatten. Det rekommenderas att ta detta
lakemedel med mat eftersom risken for illamaende da ar mindre.

Har du tagit for mycket av detta lakemedel?

Kontakta omedelbart din lakare eller apotekare. Visa dem, om mojligt, forpackningen av detta
lakemedel.

Nagon som har tagit en overdos av ropinirol kan fa foljande symtom: illamaende, krakningar,
yrsel (eller kansla av att snurra), dasighet, trotthet (mental eller fysisk trotthet), svimning,
hallucinationer.

Har du glomt att anvanda detta lakemedel?
Ta inte extra tabletter eller en dubbel dos for att kompensera for en glomd dos. Ta nasta
tablett vid den vanliga tiden.

Om du har glomt att ta detta lakemedel en dag eller langre, frdga din lakare om rad om hur du
ska borja ta det igen.
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Om du slutar anvanda detta lakemedel
Ta detta lakemedel sa lange som din lakare har rekommenderat. Sluta inte anvanda det, om
inte din lakare rader dig till det.

Om du plotsligt slutar anvanda detta lakemedel kan symtomen pa Parkinsons sjukdom snabbt
forvarras. Ett plotsligt avbrott kan leda till att du utvecklar ett medicinskt tillstdnd som kallas
'malignt neuroleptikasyndrom'. Detta tillstdnd kan utgora en allvarlig halsorisk. Symtomen ar:
akinesi (forlust av muskelrorelse), stela muskler, feber, instabilt blodtryck, takykardi (6kad
hjartfrekvens), forvirring, nedsatt medvetande (till exempel koma).

Om du maste sluta anvanda detta lakemedel kommer din lakare gradvis att minska din
dosering.

Har du fler fragor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare eller
apotekare.

4. Mojliga biverkningar
Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, men alla far dem inte.

Biverkningarna av detta lakemedel upptrader sarskilt nar du borjar din behandling eller nar
doseringen just har okats. Biverkningarna ar i allmanhet milda och kan bli mindre storande nar
du har anvant dosen en tid. Beratta for din lakare om du ar orolig over biverkningar.

Mycket vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos mer an 1 av 10 personer som anvander Ropinirol:
svimning (synkope)
kanna sig dasig kanna sig illamaende (illamaende)
Vanliga biverkningar
Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer som anvander Ropinirol:
hallucinationer (se saker som inte verkligen finns);
att vara sjuk (krakas);
yrsel (svindelkansla);
halsbranna;
magsmarta;
svullnad i benen, fotterna eller handerna;
nervositet;
forsamring av "Restless Legs Syndrome” (symtomen kan upptréada tidigare an normalt
eller vara allvarligare, eller de kan paverka tidigare opaverkade extremiteter som
armarna eller aterkomma tidigt p4 morgonen).

Ibland forekommande biverkningar

Dessa kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer som anvander Ropinirol:
lagt blodtryck (hypotoni);
yrsel eller svimning, sarskilt vid plotslig uppresning (orsakas av en plotslig
blodtryckssankning);
att vara mycket somnig hela dagen (extrem somnighet);
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plotsligt insomnande utan att ha varit somnig innan (perioder av ovantat insomnande);
mentala problem som delirium (allvarlig forvirring), vanforestallningar (orimliga tankar)
eller paranoia (orimliga misstankar);

hicka.

Hos vissa patienter kan foljande biverkningar forekomma (frekvens okand; kan inte faststallas
med tillgangliga data)
allergisk reaktion som réda, kliande svullnader pa huden (nasselfeber), svullnad i
ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller halsen som kan orsaka svarigheter att svalja
eller andas, hudutslag eller intensiv klada (se avsnitt 2);
aggression;
overdriven anvandning av Ropinirol (begér efter hogre doser av dopaminerga lakemedel
an vad som behovs for att behandla de motoriska symtomen, kant som dopamin
dysregulationssyndrom);
efter avslutande eller nedtrappning av behandlingen med ropinirol kan foljande
biverkningar upptrada: Depression, apati, rastloshet, trotthet, svettning eller smarta
(kallas aven dopaminagonistabstinenssyndrom (DAWS) eller
dopaminagonistabstinenssyndrom);
forandring av leverfunktion, som visats i blodtester;
spontan erektion.

Du kan fa foljande biverkningar:
oformaga att motsta en impuls, drift eller frestelse att utfora en viss aktivitet som kan
vara skadlig for dig eller andra, inklusive:
0 en stark drift att spela overdrivet trots allvarliga konsekvenser for dig
personligen eller for din familj
o forandrat eller okat sexuellt intresse, vilket oroar dig eller andra, till exempel en
okad sexuell lust;
0 okontrollerat och overdrivet shopping eller spenderande av pengar;
0 Overatande (att ata stora mangder mat under en kort period) eller tvangsmassigt
atande (att ata mer mat an vad som behdvs for att stilla din hunger).
perioder av overaktivitet, upprymdhet eller irritabilitet

Beratta for din lakare om du upplever ett eller flera av dessa symtom, sa kan det diskuteras
vad som ar det basta sattet att minska dem.

Om du anvander detta lakemedel i kombination med L-dopa
Personer som anvander detta lakemedel i kombination med L-dopa kan med tiden utveckla
andra biverkningar:
okontrollerade rorelser (dyskinesi) ar en mycket vanlig biverkning. Om du anvander L-
dopa kan du uppleva okontrollerade rorelser (dyskinesi) nar du borjar anvanda ropinirol.
Beratta for din lakare om detta hander, eftersom din |lakare kan behova justera
doseringen av din medicin.
forvirring ar en vanlig biverkning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekare. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via Lakemedelsverket (Webbplats: www.lakemedelsverket.se). Genom att rapportera
biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta lakemedel.
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5. Hur forvarar du detta lakemedel?
Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa forpackningen efter “EXP:".
Dar star en manad och ett ar. Sista dagen i den manaden ar utgangsdatumet.

Detta lakemedel behover inte forvaras under speciella forhallanden.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. Forpackningens innehall och ovrig information

Vilka amnen finns | detta lakemedel?
- Den aktiva substansen i detta lakemedel ar ropinirol.
Varje filmdragerad tablett innehéller 0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg eller 2 mg ropinirol (som
hydroklorid).
- De andra @mnena i detta lakemedel ar: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat (se
avsnitt 2 “Ropinirol Viatris innehaller laktos”), kroskarmellosnatrium, hypromellos,
magnesiumstearat.

Filmdrageringen innehaller:

0,25 mg: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, polysorbat.

0,5 mg: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, jarnoxid gul (E172).

1mg: hypromellos, makrogol, jarnoxid (E172), titandioxid (E171), indigokarmin (E132). 2 mg:
hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, jarnoxid rod (E172), jarnoxid gul (E172).

Hur ser Ropinirol Viatris ut och hur mycket finns i en forpackning? Ditt lakemedel levereras
som en filmdragerad tablett.

Ropinirol Viatris 0,25 mg: vita till brutna vita kapselformade, bikonvexa, filmdragerade
tabletter med en brytskara pa bada sidor.

Ropinirol Viatris 0,5 mg: gula, kapselformade, bikonvexa, filmdragerade tabletter med en
brytskara pa bada sidor.

Ropinirol Viatris 1 mg: grona, kapselformade, bikonvexa, filmdragerade tabletter med en
brytskara pa bada sidorna.

Ropinirol Viatris 2 mg: ljusrosa, kapselformade, bikonvexa, filmdragerade tabletter med en
brytskara pa bada sidorna.

Tabletten kan delas i lika doser.

Ropinirol Viatris finns tillganglig i en HDPE-flaska med PP-lock med 12 (endast 0,25 mg), 21,
28, 84 och 126 tabletter.
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Innehavare av forsaljningstillstdnd och tillverkare

Registreringsinnehavare
Viatris Ltd

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin, Irland

For information och upplysningar:
Mylan B.V.

Krijgsman 20

Amstelveen

Tillverkare

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

Grange Road

Dublin 13

Irland

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1
Ungern

Mylan Germany GmbH

Filial Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe, Hessen, 61352
Tyskland

Ropinirol Viatris ar registrerat i registret under foljande nummer:
RVG 34856 (0,25 mg), RVG 34857 (0,5 mg), RVG 34858 (1 mg), RVG 34859 (2 mg)

Detta lakemedel ar registrerat i EES-landerna under foljande namn:

Belgien: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg filmdragerade tabletter’
Tjeckien: ‘Ropinirole Viatris 2 mg potahované tablety’

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

Frankrike: ‘Ropinirole Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg filmdragerad tablett’
Tyskland: ‘Ropinirol dura 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg Filmdragerade tabletter’
Italien: ‘Ropinirolo Mylan Generics 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg

filmdragerade tabletter’
overdragna med film’

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

Slovakien: ‘Ropinirol Viatris 1 mg/ 2 mg'’

Nederlanderna: ‘Ropinirol Viatris 0.25 mg/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg filmdragerade
tabletter’

Forenade kungariket ‘Ropinirole 0.25/ 0.5 mg/ 1 mg/ 2 mg filmdragerade tabletter’

(Nordirland):

(\ +Transt0youG>


https://www.transtoyou.com/sv

Informativ éversiéttning — inte den officiella bipacksedeln

Denna bipacksedel godkandes senast i augusti 2023.

Den officiella bipacksedeln pd leveranslandets sprak medféljer alltid Iikemedlet. eHealth  Be Your Best

Denna 6versdttning tillhandahdlls av Transtoyou endast i informationssyfte. (fﬂ'rranstoyou@)
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