PAKKAUSSELOSTE: TIETOA POTILAALLE

Ropinirol Retard Viatris 2 mg, depottabletit
Ropinirol Retard Viatris 4 mg, depottabletit
Ropinirol Retard Viatris 8 mg, depottabletit
Ropinirol

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Ald anna tata lagketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 47 Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa

yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto:

Mita Ropinirol Retard Viatris on ja mihin sita kaytetaan?

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

NU A WN S

1. Mita Ropinirol Retard Viatris on ja mihin sita kaytetaan?

Ropinirol Retard Viatrisin vaikuttava aine on ropiniroli, joka kuuluu laakeryhmaan nimelta
dopamiiniagonistit. Dopamiiniagonistit vaikuttavat aivoihin samalla tavalla kuin luonnollinen
aine nimelta dopamiini.

Tata laaketta kaytetaan Parkinsonin taudin hoitoon. Parkinsonin tautia sairastavilla ihmisilla on
alhainen dopamiinitaso tietyissa aivojen osissa. Ropinirolilla on samanlainen vaikutus kuin
luonnollisella dopamiinilla, mika auttaa vahentamaan Parkinsonin taudin oireita.
2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?
olet allerginen jollekin taman laakkeen aineosalle. Nama aineet Ioytyvat kohdasta 6
sinulla on vakava munuaissairaus
sinulla on maksasairaus

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

Milloin on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
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Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa, jos:
olet raskaana tai epailet olevasi raskaana
imetat
olet alle 18-vuotias
sinulla on vakava sydansairaus
sinulla on vakavia mielenterveysongelmia
et sieda tiettyja sokereita (kuten laktoosia)

tarkemmin sen kayton aikana.

Kerro laakarillesi, jos sina tai perheesi/hoitajasi huomaa, etta kehitat yliaktiivisuuden,
innostuneisuuden tai artyneisyyden jaksoja (manian oireita). Nama voivat esiintya
impulssikontrollihairididen oireiden kanssa tai ilman (kyvyttomyys hillita impulsseja tehda

Kun kaytat tata laaketta

Kerro laakarillesi, kun sina tai perheesi/hoitajasi huomaa, etta sinulla on taipumus tai halu
kayttaytya tavalla, joka ei ole sinulle tyypillista, tai kun et pysty vastustamaan impulssia, halua
tai kiusausta tehda asioita, jotka voivat vahingoittaa sinua tai muita. Tallaista kayttaytymista
kutsutaan impulssikontrollihairioksi ja se voi sisaltaa muun muassa peliriippuvuuden, liiallisen
syomisen tai rahan kuluttamisen, epanormaalin suuren seksuaalisen tarpeen tai seksuaalisten

lopettamaan hoidon.

Lopetettuaan tai vahennettyaan taman laakkeen kayttoa

Kerro laakarillesi, jos sinulla on oireita kuten masennus, apatia (valinpitamattomyys),
levottomuus, vasymys, hikoilu tai kipu, kun ropiniroli-hoito on lopetettu tai annosta on
pienennetty (tata kutsutaan dopamiiniagonistin vieroitusoireyhtymaksi tai DAWS:ksi). Jos
ongelmat jatkuvat useita viikkoja, laakarisi saattaa joutua muuttamaan hoitoa.

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

Kaytatko muita laakkeita?

Kaytatko Ropinirol Retard Viatris -laakkeen lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt
tai aiotko mahdollisesti kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi. Muista kertoa laakarillesi tai apteekkarillesi, jos aloitat uuden laakkeen kayton
taman laakkeen hoidon aikana.

Jotkut laakkeet voivat vaikuttaa siihen, miten Ropinirol Retard Viatris toimii tai voivat lisata

masennuslaake fluvoksamiini, laake muun muassa masentuneeseen mielialaan
laakkeet muihin mielenterveysongelmiin, esimerkiksi sulpiridi
hormonikorvaushoito

metoklopramidi, laake, jota kaytetaan pahoinvoinnin ja narastyksen hoitoon
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antibiootit siprofloksasiini tai enoksasiini
mika tahansa muu laake Parkinsonin taudin hoitoon

Viatris -laakkeen kanssa:
K-vitamiiniantagonistit (kaytetaan veren hyytymisen vahentamiseen) kuten varfariini
(coumadin).

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

ottamisesta koituva hyoty on suurempi kuin mahdollinen riski sikiolle.

Laakarisi antaa sinulle myos neuvoja, jos imetat tai suunnittelet imettamista. Tata laaketta ei
suositella kaytettavaksi imetyksen aikana, koska se voi vaikuttaa maidontuotantoon. Laakarisi
saattaa suositella laakkeen kayton lopettamista.

Ajokyky ja koneiden kaytto

uneliaisuutta, ja joskus ihmiset voivat nukahtaa akillisesti ja ilman varoitusta.

Jos sinulla on jokin naista haittavaikutuksista, ala aja, kayta koneita tai aseta itseasi
tilanteeseen, jossa uneliaisuus tai nukahtaminen voi aiheuttaa vakavan loukkaantumisen tai
kuoleman riskin sinulle tai muille. Ala osallistu naihin toimintoihin, ennen kuin nama oireet ovat
havinneet.

Ropiniroli voi aiheuttaa hallusinaatioita (nakeminen, kuuleminen tai tunteminen asioista, joita ei
ole olemassa). Jos koet taman, al4 aja tai kdyta koneita.

Ropinirol Retard Viatris sisaltaa laktoosia ja natriumia

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

‘natriumvapaa’.
3. Kuinka kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tasmalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkariisi, jos olet epavarma oikeasta kaytosta.

voidaan myos maarata yhdessa toisen laakkeen, nimeltaan L-dopa (myos levodopa), kanssa.
Kun kaytat L-dopaa, saatat kokea tahattomia, nykivia liikkkeita, kun aloitat ropinirolin kayton.
Kerro laakarillesi, jos nain tapahtuu, silla Iaakarisi saattaa joutua vahentamaan kayttamiesi
laakkeiden annosta.
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Ropinirol Retard Viatris -tabletit on suunniteltu vapauttamaan laaketta 24 tunnin aikana. Jos
sinulla on tila, jossa laakkeesi kulkee liilan nopeasti kehosi lapi, kuten ripuli, tabletit eivat
valttamatta liukene kokonaan ja toimi oikein. Saatat nahda tabletteja ulosteessasi. Jos nain
tapahtuu, ota yhteytta laakariisi mahdollisimman pian.

Kaytto lapsilla ja alle 18-vuotiailla nuorilla
Ala anna tata laaketta lapsille. Tata laaketta ei yleensa maarata alle 18-vuotiaille.

Kuinka paljon tata laaketta sinun tulisi kayttaa?

Ropinirol Retard Viatris -tabletit on suunniteltu vapauttamaan laaketta 24 tunnin aikana. Jos
sinulla on tila, jossa laakkeesi kulkee liilan nopeasti kehosi lapi, kuten ripuli, tabletit eivat
valttamatta liukene kokonaan ja toimi oikein. Saatat nahda tabletteja ulosteessasi. Jos nain
tapahtuu, ota yhteytta laakariisi mahdollisimman pian.

Jos koet hoidon alussa haittavaikutuksia, joita on vaikea sietaa, kerro siita laakarillesi. Laakarisi
voi suositella siirtymista pienempaan ropinirolikalvopaallysteisten tablettien (valiton

kuin laakarisi on neuvonut.

Annostuksen ottaminen

niin, on olemassa yliannostuksen riski, koska laake vapautuu lilan nopeasti elimistossasi.

Jos siirryt ropinirolikalvopaallysteisista tableteista, joissa on valiton vapautuminen

ennen siirtymista. Ota sitten seuraavana aamuna Ropinorol Retard Viatris -pitkavaikutteiset
tabletit, alaka ota enaa ropinirolikalvopaallysteisia tabletteja (valiton vapautuminen).

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Ota valittomasti yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Nayta heille mahdollisuuksien mukaan taman
laakkeen pakkaus.

pahoinvointi, oksentelu, huimaus (tunne, etta pyorii), uneliaisuus, henkinen tai fyysinen
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vasymys, pyortyminen, aistiharhat (nakeminen, kuuleminen, haistaminen asioita, joita ei ole
olemassa).

Oletko unohtanut kayttaa tata laaketta?
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

kayton aloittamiseksi uudelleen.

Jos lopetat taman laakkeen kayton

Ala lopeta taman laakkeen kayttoa keskustelematta laakarisi kanssa. Ota tata lasketta niin
kauan kuin laakarisi on suositellut. Al lopeta kayttoa, ellei laakarisi neuvo sinua tekemaan niin.
Jos lopetat akillisesti taman laakkeen kayton, Parkinsonin taudin oireet voivat pahentua
nopeasti. Akillinen lopettaminen voi aiheuttaa tilan, jota kutsutaan 'Neuroleptiseksi Maligniksi
Oireyhtymaksi'. Tama voi olla vakava terveysriski. Oireita ovat: akinesia (lihasliikkeiden
menettaminen), jaykat lihakset, kuume, epavakaa verenpaine, takykardia (nopeutunut syke),
sekavuus, tajunnan menetys (esimerkiksi kooma).

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia, vaikka kaikki eivat niita
saakaan.

Taman laakkeen haittavaikutukset iimenevat todennakoisesti hoidon alussa tai annoksen
nostamisen jalkeen. Haittavaikutukset ovat yleensa lievia ja voivat hairita vahemman, kun olet
kayttanyt laaketta jonkin aikaa. Kerro laakarillesi, jos olet huolissasi haittavaikutuksista.

Jos alla mainitut oireet ilmenevat, ala ota enempaa tata laaketta. Ota valittomasti yhteytta
laakariisi tai mene lahimman sairaalan ensiapuun:
yliherkkyysreaktiot, mukaan lukien kutiseva ihottuma, turvonnut kasvot, huulet, kurkku
tai kieli, jotka voivat aiheuttaa nielemis- tai hengitysvaikeuksia, ihottuma ja kutina.

Muita haittavaikutuksia ovat:

pyortyminen
uneliaisuuden tunne
pahoinvointi

aistimukset (nakeminen, kuuleminen, haistaminen, tunteminen) asioista, joita ei ole
olemassa (hallusinaatiot)

oksentelu

huimaus (pyorimisen tunne)

akillinen nukahtaminen ilman ennakko-oireita (odottamattomat nukahtamisjaksot)
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narastys

vatsakipu

ummetus

turvotus jaloissa, jaloissa tai kasissa

Joskus (esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta):
huimauksen tai heikkouden tunne, erityisesti dkillisesti noustessa (tama johtuu akillinen
verenpaineen lasku)
mielenterveysongelmat kuten delirium (&killinen, vakava sekavuus), harhaluulot
(asioiden nakeminen, tunteminen tai kuuleminen, joita ei ole) tai vainoharhaisuus
(tunne, etta sinua tarkkaillaan, vainotaan tai uhataan, vaikka nain ei ole)
hikka.

aggressio

muutokset maksan toiminnassa, jotka on osoitettu verikokeilla

halu kayttaa suuria annoksia dopaminergisia laakkeita, enemman kuin kehon motoristen
toimintojen hallintaan tarvitaan, tunnetaan nimella 'dopamiinin
dysregulaatiosyndroomi'.

Ropinirol Retard Viatris -hoidon lopettamisen tai vahentamisen jalkeen voi esiintya
seuraavia haittavaikutuksia: Masennus, apatia, levottomuus, vasymys, hikoilu tai kipu
(tunnetaan myds nimella dopamiiniagonistin vieroitusoireyhtyma (DAWS) tai
dopamiiniagonistin vieroitusoireyhtyma).

Epatavallinen kiihtyneisyys, innostuneisuus tai artyneisyys, yliaktiivinen tai estoton
kaytos (mania).

spontaani peniksen erektio.

Saatat kokea seuraavia haittavaikutuksia:
Kyvyttomyys hillita impulssia (impulssikontrollihairiot), tehda jotain, mika voi olla haitallista,
esimerkiksi:
voimakas halu pelata paljon, huolimatta vakavista seurauksista sinulle tai perheellesi
muuttunut tai lisaantynyt seksuaalinen kiinnostus tai kaytos, josta sina tai muut ovat
erittain huolissaan, esimerkiksi lisaantynyt seksin tarve
vastustamaton tarve ostaa tai kuluttaa paljon

oireita voidaan hoitaa tai vahentaa.

Jos kaytat tata laaketta yhdessa L-dopan kanssa
Henkilot, jotka kayttavat tata laaketta yhdessa L-dopan kanssa, voivat ajan myota kehittaa
muita sivuvaikutuksia:
hallitsemattomat, nykivat liikkeet ovat erittain yleinen sivuvaikutus. Jos kaytat L-dopaa,
voit saada hallitsemattomia liikkeita (dyskinesia), kun kaytat tata laaketta ensimmaista
laakkeidesi annostusta.
sekavuus on yleinen sivuvaikutus
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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 Alankomaiden Haittavaikutuskeskukseen Lareb, verkkosivusto:
www.lareb.nl. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa meita saamaan lisatietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta alle 30 °C:ssa.

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. Yksi tabletti sisaltaa vastaavasti 2, 4 tai 8
mg ropinirolia (hydrokloridina).

Muut taman laakkeen aineet ovat: hypromelloosi, kroskarmelloosinatrium,
maltodekstriini, laktoosimonohydraatti, hydrattu risiinioljy, piidioksidi,
magnesiumstearaatti Pigmenttiseos:

[2 mg depottabletit]: punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172),
laktoosimonohydraatti [4 mg & 8 mg depottabletit]:

punainen rautaoksidi (E172), keltainen rautaoksidi (E172), laktoosimonohydraatti, musta
rautaoksidi (E172)

Ropinirol Retard Viatris 2 mg, depottabletit ovat vaaleanpunaisia, pl|ku||ISIa ja soikeita, ja niissa
on merkinta “2x" toisella puolella.

Ropinirol Retard Viatris 4 mg, depottabletit ovat ruskeita, pilkullisia ja soikeita, ja niissa on
merkinta “4x" toisella puolella.

Ropinirol Retard Viatris 8 mg, depottabletit ovat tummanvaaleanpunaisia, pilkullisia ja soikeita,
ja niissa on merkinta “8x”" toisella puolella.

Pakkauskoot:
Ropinirol Retard Viatris depottabletit ovat saatavilla lapipainopakkauksissa, joissa on 21, 28,
30, 42, 56, 84 ja 90 depottablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
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Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Viatris Ltd

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

Dublin, Irlanti

Lisatietoja ja tiedustelut:
Mylan B.V.

Krijgsman 20
Amstelveen

Valmistaja
Actavis Ltd

BLB 016, Bulebel Industrial Estate

Zejtun ZTN 3000
Malta

Rekisteroity seuraavasti:

Ropinirol Retard Viatris 2 mg
Ropinirol Retard Viatris 4 mg
Ropinirol Retard Viatris 8 mg

RVG 118997
RVG 118999
RVG 119000

Tanska Aztarol

Ranska Ropinirole Viatris LP 2mg, 4mg, 8mg, depottabletti
Italia Ropinirolo Mylan

Alankomaat Ropinirol Retard Viatris 2 mg, 4 mg, 8 mg, depottabletit
Portugali Ropinirol Mylan

Yhdistynyt kuningaskunta Ropinirole Mylan XL 2 mg, 4 mg, 8 mg Pitkavaikutteiset tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty toukokuussa 2024.

(www.cbg meb.nl) verkkosivustolla.
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